nu:legal § 5 AMGrHdIBetrV

8 5 AMGrHdIBetrV — Lagerung

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

(1) Arzneimittel sind so zu lagern, daf3 ihre Qualitat nicht nachteilig beeinflu3t wird und Verwechslungen
vermieden werden. Die fir bestimmte Arzneimittel erforderliche Lagertemperatur ist durch
Kihleinrichtungen oder sonstige MaRnahmen sicherzustellen. Lagerungshinweise sind zu beachten.

(2) Die Vorratshehaltnisse miissen so beschaffen sein, daf? die Qualitat des Inhalts nicht beeintrachtigt
wird. Sie missen mit deutlichen Aufschriften versehen sein, die den Inhalt eindeutig bezeichnen. Soweit
Bezeichnungen durch Rechtsverordnung nach § 10 Abs. 6 Nr. 1 des Arzneimittelgesetzes
vorgeschrieben sind, sind diese zu verwenden. Der Inhalt ist durch zusétzliche Angaben zu
kennzeichnen, soweit dies zur Vermeidung von Verwechslungen erforderlich ist. Satze 2 bis 4 gelten
nicht fur Vorratsbehaltnisse, in denen ordnungsgemaf gekennzeichnete Fertigarzneimittel gelagert
werden.

(3) Im Vertriebsnetz festgestellte gefalschte Arzneimittel und im Vertriebsnetz festgestellte Arzneimittel,
bei denen ein Verdacht besteht, dass sie gefélscht sind, sowie andere nicht verkehrsfahige Arzneimittel
sind bis zur Entscheidung tUber das weitere Vorgehen getrennt von verkehrsfahigen Arzneimitteln und
gesichert aufzubewahren, um Verwechslungen zu vermeiden und einen unbefugten Zugriff zu
verhindern. Sie missen eindeutig als nicht zum Verkauf bestimmte Arzneimittel gekennzeichnet werden.
Uber das Auftreten von Falschungen eines Arzneimittels, das nicht die Sicherheitsmerkmale nach § 10
Absatz 1c des Arzneimittelgesetzes tragt, sowie tiber den Verdacht von Falschungen eines solchen
Arzneimittels hat der Gro3h&éndler die zustandige Behdérde und den jeweiligen Zulassungsinhaber
unverzuglich zu informieren. Im Fall des Verdachts einer Arzneimittelfalschung, der auf einer
Fehlermeldung bei der Uberpriifung des individuellen Erkennungsmerkmals gemaf Artikel 11 der
Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur Ergéanzung der
Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates durch die Festlegung genauer
Bestimmungen lber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von Humanarzneimitteln (ABI. L 32
vom 9.2.2016, S. 1) beruht, hat der GroRh&andler die zustandige Behorde zu informieren, nachdem die
Untersuchung nach Artikel 37 Buchstabe d der Delegierten Verordnung (EU) 2016/161 den Verdacht
nicht ausrdumen konnte.

(4) Arzneimittel, die nicht verkehrsfahig sind, sind zu vernichten oder, soweit eine Riickgabe an den
Lieferanten vorgesehen ist, zuriickzugeben.
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