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8§ 52a AMG 1976 — GrofRhandel mit Arzneimitteln

Arzneimittelgesetz
Stand: 28.01.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Wer GroRRhandel mit Arzneimitteln betreibt, bedarf einer Erlaubnis. Ausgenommen von dieser
Erlaubnispflicht sind die in § 51 Absatz 1 Nummer 2 genannten und fur den Verkehr auf3erhalb von
Apotheken freigegebenen Fertigarzneimittel.

(2) Mit dem Antrag hat der Antragsteller

1. die bestimmte Betriebsstatte sowie die Tatigkeiten und die Arzneimittel zu benennen, fir die die
Erlaubnis erteilt werden soll,

2. Nachweise dartiber vorzulegen, dass er Uber geeignete und ausreichende Raumlichkeiten, Anlagen
und Einrichtungen verfugt, um eine ordnungsgemalie Lagerung und einen ordnungsgemafen Vertrieb
und, soweit vorgesehen, ein ordnungsgemanes Umfullen, Abpacken und Kennzeichnen von
Arzneimitteln zu gewahrleisten,

3. eine verantwortliche Person zu benennen, die die zur Ausiibung der Tatigkeit erforderliche
Sachkenntnis besitzt, und

4. eine Erklarung beizufigen, in der er sich schriftlich verpflichtet, die fir den ordnungsgeménen
Betrieb eines Grofl3handels geltenden Regelungen einzuhalten.

(3) Die Entscheidung tber die Erteilung der Erlaubnis trifft die zustandige Behérde des Landes, in dem
die Betriebsstatte liegt oder liegen soll. Die zustandige Behoérde hat eine Entscheidung Gber den Antrag
auf Erteilung der Erlaubnis innerhalb einer Frist von drei Monaten zu treffen. Verlangt die zustandige
Behdrde vom Antragsteller weitere Angaben zu den Voraussetzungen nach Absatz 2, so wird die in Satz
2 genannte Frist so lange ausgesetzt, bis die erforderlichen ergdnzenden Angaben der zusténdigen
Behorde vorliegen.

(4) Die Erlaubnis darf nur versagt werden, wenn

1. die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht vorliegen,

2. Tatsachen die Annahme rechtfertigen, dass der Antragsteller oder die verantwortliche Person nach
Absatz 2 Nr. 3 die zur Ausibung ihrer Tatigkeit erforderliche Zuverlassigkeit nicht besitzt oder

3. der GroBhandler nicht in der Lage ist, zu gewahrleisten, dass die fur den ordnungsgemafien Betrieb
geltenden Regelungen eingehalten werden.

(5) Die Erlaubnis ist zurtickzunehmen, wenn nachtraglich bekannt wird, dass einer der
Versagungsgriinde nach Absatz 4 bei der Erteilung vorgelegen hat. Die Erlaubnis ist zu widerrufen, wenn
die Voraussetzungen fir die Erteilung der Erlaubnis nicht mehr vorliegen; anstelle des Widerrufs kann
auch das Ruhen der Erlaubnis angeordnet werden.

(6) Eine Erlaubnis nach § 13 oder § 72 umfasst auch die Erlaubnis zum Grof3handel mit den
Arzneimitteln, auf die sich die Erlaubnis nach § 13 oder § 72 erstreckt.

(7) Die Abséatze 1 bis 5 gelten nicht fir die Tatigkeit der Apotheken im Rahmen des Ublichen
Apothekenbetriebes.

(8) Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung der in Absatz 2 genannten Angaben sowie jede
wesentliche Anderung der GroRRhandelstatigkeit unter Vorlage der Nachweise der zustandigen Behorde
vorher anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel der verantwortlichen Person nach Absatz 2
Nr. 3 hat die Anzeige unverziglich zu erfolgen.
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