nu:legal § 7b AMGrHdIBetrV

8 7b AMGrHdIBetrV — Rucknahme von Arzneimitteln

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

(1) Nimmt der Betreiber eines ArzneimittelgroBhandels gelieferte Arzneimittel vom Empfanger zuriick, so
sind diese bis zu einer Entscheidung tber ihre weitere Verwendung getrennt von den zur Abgabe
bestimmten Bestanden zu lagern.

(2) Handelt es sich bei den zurickgenommenen Arzneimitteln nach Angaben des Zuriickgebenden um
nicht verkehrsfahige Arzneimittel oder macht er keine Angaben zur Verkehrsféhigkeit, so sind diese als
nicht verkehrsfahig kenntlich zu machen, abzusondern und der Vernichtung zuzufiihren. Soweit eine
Ruckgabe an den pharmazeutischen Unternehmer angeordnet oder mit diesem vereinbart wurde, sind
sie nach entsprechender Kennzeichnung zurtickzugeben.

(3) Handelt es sich bei den zurickgenommenen Arzneimitteln nach Angaben des Zurlickgebenden um
verkehrsfahige Arzneimittel, so sind sie vor der Entscheidung Uber ihre weitere Verwendung einer
Prufung zu unterziehen. Die Arzneimittel dirfen nur in die zum Verkauf bestimmten Bestande wieder
aufgenommen werden, wenn

1. der Zurickgebende durch Geschéftsunterlagen wie Lieferscheine oder Rechnungen belegt, dal3 er
sie vom Arzneimittelgro3handel bezogen hat,

2. der Zurtickgebende schriftlich oder elektronisch bestétigt, dal sie seit der Lieferung
ordnungsgemal gelagert und gehandhabt wurden, inshesondere seinen Verantwortungsbereich nicht
verlassen haben,

3. sie sich in den Originalbehaltnissen und in ordnungsgemafien Zustand befinden,
4. sie eine vertretbare Haltbarkeitsdauer haben,

5. keine Angaben des pharmazeutischen Unternehmers oder der zustédndigen Behdrde lber das
Fehlen der Verkehrsfahigkeit vorliegen,

6. keine sonstigen Anhaltspunkte fir eine fehlende Verkehrsfahigkeit bestehen. Dabei sind die Art des
Arzneimittels, die erforderlichen Lagerungsbedingungen und der seit der Auslieferung verstrichene
Zeitraum zu bericksichtigen. Dies gilt insbesondere fiir Arzneimittel mit besonderen Anforderungen an
die Lagerungsbedingungen.

(4) Die Prufung und Entscheidung nach Absatz 3 muf’ durch dafiir besonders eingewiesenes Personal
erfolgen. Die Prifanweisung und die organisatorischen Ablaufe sind schriftlich oder elektronisch
festzulegen.
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