8 3 AMGrHdIBetrV — Beschaffenheit, Grol3e und Einrichtung der
Betriebsraume

Arzneimittelhandelsverordnung
Stand: 10.06.2019 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Betriebsraume mussen nach Art, GroR3e, Zahl, Lage, Zustand und Einrichtung einen
ordnungsgemanRen Betrieb des Gro3handels mit Arzneimitteln gewahrleisten.

(2) Die Betriebsraume mussen geeignete klimatische Verhaltnisse aufweisen und sind durch geeignete
MafRnahmen vor dem Zutritt Unbefugter zu schitzen.

(3) Die verwendeten Geréate sollen leicht zu reinigen sein und missen instand gehalten werden.

(4) Betriebsraume und deren Einrichtungen missen regelmafiig gereinigt werden. Soweit in
Betriebsraumen Arzneimittel umgefiillt, abgepackt oder gekennzeichnet werden, soll nach einem
schriftlichen oder elektronischen Hygieneplan verfahren werden, in dem insbesondere folgendes
festgelegt ist:

1. die Haufigkeit der MaRnahmen,
2. die durchzufiihrenden Reinigungsverfahren und die zu verwendenden Gerate und Hilfsmittel,
3. die mit der Aufsicht betrauten Personen.

Zitiervorschlag: 8§ 3 AMGrHdIBetrV
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