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1 Zweck

Diese Verfahrensanweisung regelt das Verfahren zur Entscheidung Gber die Erteilung so-
wie Uber die Anderung einer Grof3handelserlaubnis gemaR § 52a AMG und das Format fur
die Erlaubnisurkunde.

2 Definitionen, Abkirzungen und grundlegende Dokumente

Grundlegende Dokumente:
e §52a des Arzneimittelgesetzes (AMG)*

e 83 Abs. 1 bis 3 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Arznei-
mittelgesetzes (AMGVwV)?!

¢ Verordnung Uber den GroRhandel und die Arzneimittelvermittlung (Arzneimittelhandels-
verordnung, AM-HandelsV)*

o Artikel 76ff der Richtlinie 2001/83/EG (ge&ndert durch die Richtlinie 2011/62/EU)

¢ Die von der Europaischen Kommission veréffentlichten Gemeinschaftsverfahren fir In-
spektionen und Informationsaustausch/Compilation of Community Procedures on In-
spections and Exchange of Information (CoCP; EMA/572454/2014 Rev 17):

The Issue and Update of GDP Certificates (Medicinal products for Human Use)

Union Format for a Wholesale Distribution Authorisation (Medicinal Products for Human
use)

e User's Guide for the Union Format for a Wholesale Distribution?
Definitionen und Abklirzungen siehe Glossar

3 Verfahren

3.1 Allgemeines
3.1.1 Verwaltungsverfahrensrecht

Bei der Erteilung einer Grof3handelserlaubnis handelt es sich um einen begilnstigenden,
bei ihrer Versagung um einen belastenden Verwaltungsakt. Insoweit gelten fir die Ent-
scheidung uber die Erteilung der Erlaubnis die einschlagigen landesrechtlichen verwal-
tungsverfahrensrechtlichen Voraussetzungen, die im Rahmen dieser Verfahrensanwei-
sung - soweit erforderlich - neben den arzneimittelrechtlichen Voraussetzungen angespro-
chen werden.

1 In der zum Zeitpunkt der Publikation der VAW gliltigen Fassung

2 Union Format for a Wholesale Distribution Authorisation - User’s Guide for the Union Format for a Wholesale
Distribution Authorisation: Von der GMP/GDP Inspectors Working Group erstelltes und beschlossenes Interpre-
tationspapier zu den einzelnen Punkten der GroRhandelserlaubnis (im Rahmen der 90. Sitzung der GMP/GDP
IWG beschlossen; TOP 8.2)
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3.1.2 Antragserfordernis

Die Erlaubnis zum Betreiben von GrofZhandel mit Arzneimitteln gemanR § 52a Abs. 1 AMG
wird nicht von Amts wegen, sondern nur auf Antrag erteilt. Verfahrensbeteiligte/Verfah-
rensbeteiligter ist neben der Erlaubnisbehdrde gemaf § 13 VwVIG allein die Antragstelle-
rin/der Antragsteller. Als Antragstellerin/Antragsteller kommen insbesondere natirliche
Personen, juristische Personen, nicht rechtsfahige Vereine, Personengesellschaften oder
Gesellschaften des Burgerlichen Rechts in Betracht.

3.2 Erforderlichkeitsprufung

Bevor Uber die Erteilung oder die Versagung einer Grol3handelserlaubnis inhaltlich ent-
schieden wird, ist zu prufen, ob eine solche Erlaubnis fir die von der Antragstellerin/vom
Antragsteller angestrebte Téatigkeit erforderlich ist.

Der Personenkreis, der keiner Erlaubnis bedarf, ist in § 52a Abs. 6 und 7 AMG aufgefihrt.

Davon abzugrenzen ist die Tatigkeit der Arzneimittelvermittiung gem. 8 4 Abs. 22a AMG.
Arzneimittelvermittlung ist jede berufs- oder gewerbsmafiig ausgetibte Tatigkeit von Per-
sonen, die ohne GroRRhandel zu betreiben, selbstandig und im fremden Namen mit Arznei-
mitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, handeln, ohne tatsachliche Verfligungsgewalt tGiber diese Arzneimittel zu er-
langen. Gem. § 52c Abs. 2 AMG ist die Tatigkeit des Arzneimittelvermittlers vor Ausfuh-
rung anzeigepflichtig und durch die zustandige Behérde in eine dffentliche Datenbank nach
§ 67a AMG? aufzunehmen.

Sofern die Prufung gemaR Ziff. 3.2 ergibt, dass die Antragstellerin/der Antragsteller nicht
einem unter den dort genannten Voraussetzungen von der Erlaubnispflicht ausgenomme-
nen Personenkreis angehort, ist fur die weitere Erforderlichkeitsprifung § 52a Abs. 1 AMG
heranzuziehen.

3.21 Tatigkeit

Erlaubnispflichtig ist der Gro3handel i. S. d. § 4 Abs. 22 AMG.

3.2.2 Ergebnis der Erforderlichkeitsprifung

Ist eine Erlaubnis erforderlich und besteht ein Sachbescheidungsinteresse, ist mit der Pri-
fung des Vorliegens von Versagungsgriinden im Sinne des § 52a Abs. 4 AMG fortzufahren
(siehe Kap. 3.3).

Ergibt die Prifung, dass fur die in Rede stehende Tatigkeit eine Erlaubnis nicht erforderlich
ist, so ist die Antragstellerin/der Antragsteller darauf hinzuweisen.

Wird der Antrag daraufhin nicht zurickgenommen, ist er mangels Sachbescheidungsinte-
resse regelmafig ohne weitere Sachprifung als unzuléassig abzulehnen*. Das Sachbe-
scheidungsinteresse fehlt beispielsweise, wenn erkennbar ist, dass dem Vorhaben unab-
hangig von seiner Genehmigungsfahigkeit andere uniiberwindbare Hindernisse im Weg

3 Die Eintragung in die 6ffentliche Datenbank kann erst erfolgen, wenn die technischen Voraussetzungen dafiir
geschaffen wurden.

4vgl. Rudiger Engel/Mario Pfau, 2. Auflage (2019) NK-VWVfG § 22 Rn. 52
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stehen®. Das Sachbescheidungsinteresse fehlt auch, wenn die Verwaltung bloR miss-
brauchlich in Anspruch genommen wird?.

3.3 Prifung der Versagungsgriinde gemaf § 52a Abs. 4 AMG

Die Erlaubnis geméanR § 52a Abs. 1 Satz 1 AMG kann nur versagt werden, wenn einer der
in 8 52a Abs. 4 AMG genannten und im Folgenden n&her aufgefiihrten Versagungsgriinde
vorliegt®.

3.3.1 Voraussetzungen des § 52a Abs. 2 AMG
3.3.1.1 Allgemeines

Die Erflllung der Voraussetzungen des § 52a Abs. 2 AMG ist durch Prifung der Unterla-
gen und durch eine Inspektion gemaf 8§ 64 Abs. 3a AMG (s. Ziffer 3.4.2) festzustellen.

3.3.1.2 Benennung einer bestimmten Betriebsstatte

Die Erlaubnis wird betriebsstattenbezogen erteilt. Im Falle mehreren Betriebsstétten eines
Antragstellers konnen diese auch in eine Erlaubnis aufgenommen werden’. Bei mehreren
Betriebsstatten, die sich im Zustandigkeitsbereich verschiedener Uberwachungsbehdrden
befinden, wird fir jede Betriebsstatte ein separates Erlaubnisverfahren durchgefihrt.

Die Bezeichnung der Betriebsstatte umfasst Angaben zu deren Namen, StralRe und Ort.

3.3.1.3 Nachweis geeigneter und ausreichender Raumlichkeiten, Anlagen und
Einrichtungen

Die zustandige Behorde lasst sich von der Antragstellerin/vom Antragsteller Grundriss-
plane und ggf. Lageplane vorlegen, aus denen insbesondere Anordnung und Zweckbe-
stimmung der Gebaude und Raume hervorgehen muissen.

3.3.1.4 Benennung einer verantwortlichen Person mit der erforderlichen Sach-
kenntnis

Ein spezifischer Sachkenntnisnachweis ist fur die verantwortliche Person i. S. d. § 52a
Abs. 2 Nr. 3 AMG nicht gefordert. Die Person muss Uiber eine ausreichende fachliche Qua-
lifikation verfigen, um die Einhaltung der einschlagigen Vorschriften fir die beabsichtigte
Grol3handelstatigkeit zu gewahrleisten (siehe hierzu VAW 151105, Ziffer 3.5).

5 vgl. Kopp/Ramsauer, 20. Auflage (2019) VwWVIG § 22 Rn. 78

6 vgl. Kloesel/Cyran, Kommentar zum Arzneibuch, 3. Aufl. inkl. 136. Akt.lfg. 2020: § 52a Abs. 4 Nr. 1; Rn. 19
,Erlaubnisversagung. Absatz 4 enthalt die Versagungsgriinde, die abschlieRend geregelt sind; das bedeutet,

dass keine anderen Grunde fur die Versagung der Erlaubnis herangezogen werden dirfen.”
7 vgl. Kloesel/Cyran, Kommentar zum Arzneibuch, 3. Aufl. inkl. 136. Akt.lfg. 2020: § 52a Abs. 2 Nr. 1; Rn. 11
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3.3.1.5 Erklarung gemalf § 52a Abs. 2 Nr. 4 AMG

Dem Antrag ist eine schriftliche Erklarung beizufligen, in der die Antragstellerin/der Antrag-
steller sich verpflichtet, die fir den ordnungsgemalien Betrieb eines Grof3handels gelten-
den Regelungen einzuhalten.

3.3.1.6  Zuverlassigkeit sowohl des Antragstellers als auch der verantwortlichen
Person (8§ 52a Abs. 4 Nr. 2 AMG)

Der Nachweis Uber die Zuverlassigkeit erfolgt durch die Vorlage eines aktuellen Fiihrungs-
zeugnisses zur Vorlage bei einer Behérde nach § 30 Abs. 5 Bundeszentralregistergesetz
und ggf. eines Auszugs aus dem Gewerbezentralregister. Ergeben sich Hinweise auf von
der Antragstellerin/dem Antragsteller oder der verantwortlichen Person veriibte Straftaten
oder Ordnungswidrigkeiten, so ist nicht automatisch von Unzuverlassigkeit auszugehen.
Diese liegt vielmehr nur dann vor, wenn das pflichtwidrige Verhalten einen besonderen
Bezug zum Arzneimittel-, Apotheken- oder Heilmittelwerberecht aufweist oder aber allge-
mein auf einen erheblichen Charakterfehler der betreffenden Person schlie3en lasst. Ne-
ben den Fihrungszeugnissen (sollten nicht alter als drei Monate sein) sind alle Ubrigen
Umstande (nachgewiesene Tatsachen), die der Behodrde in Bezug auf die Zuverlassigkeit
der Antragstellerin/des Antragstellers oder der verantwortlichen Person bekannt sind, zu
bertcksichtigen und zu bewerten.

Hinweis: Ob der Antragsteller auch die Funktion der verantwortlichen Person nach § 52a
Abs. 2 Nr. 3 AMG in Personalunion austiben kann, ist aus dem AMG nicht zweifelsfrei zu
entnehmen.

3.4 Entscheidungsmittel
Die Entscheidung Uber die Erteilung der GroRhandelserlaubnis erfolgt durch Prifung der

Antragsunterlagen und Inspektion gemaf 8 64 Abs. 3a Satz 2 AMG der in Rede stehenden
Betriebsstatte.

3.4.1 Prifung der Unterlagen
Die Uberpriifung der Vollstandigkeit der fiir die Antragsbearbeitung erforderlichen Unterla-
gen erfolgt geman der Checkliste in Anlage Il zu dieser Verfahrensanweisung. Fehlende

Dokumente sind nachzufordern. Die gemachten Angaben sind auf die Erflillung der ge-
setzlichen Anforderungen sowie auf Plausibilitdt hin zu Uberprifen.

3.4.2 Inspektionen

Inspektionen gemal § 64 Abs. 3a Satz 2 AMG erfolgen nach dem in der VAW 071145
beschriebenen Verfahren.
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3.5 Erteilung der Erlaubnis?®
3.5.1 Inhalt der Erlaubnis

Fir die Erlaubnis ist das von der Kommission in der CoCP vorgegebene einheitliche For-
mat zu verwenden (siehe auch 151107_FO01 und 151107_F02; hier auf den Geltungsbe-
reich der Tierarzneimittel erweitert). An dieser Stelle sei auf die Empfehlungen der EFG 09
zum Ausstellen der Erlaubnisurkunde hingewiesen (Formular 151107 _FO03).

Die zustandigen Behdorden geben die erforderlichen Daten in die Datenbank der Europai-
schen Arzneimittelagentur nach Artikel 111 Abs. 6 der Richtlinie 2001/83/EG ein (gem.
§ 64 Abs. 3g AMG).

Die Nummer der Erlaubnis wird nach folgendem Schema in EudraGMDP generiert:
DE_<Landeskirzel>_<Behdrden-Nr.>_<WDA>_<Jahr>_<Ifd. Nr. und/oder AZ>

Die folgenden Angaben sind verpflichtend: DE_<Landesklrzel>_<Behdrden-Nr.> <WDA>
_<Jahr>, nach der Jahresangabe ist zur eindeutigen ldentifizierung eine laufende Nummer
und/oder Aktenzeichen zu ergénzen.

Beispiele:
1) DE_BW_01_WDA 2018 0021
2) DE_BW_01_WDA 2018 _Azxyz
3) DE_BW_01 WDA 2018 0021/Azxyz

Das zu vergebende Aktenzeichen ergibt sich aus Landesvorgaben. Der Erlaubnisurkunde
kann eine nicht unterschriebene und nicht gesiegelte englischsprachige Fassung beigefligt
werden (151107_F02).

Die Erlaubnis muss mindestens die folgenden Angaben enthalten:
e Bezeichnung der Behdrde

Die GroRRhandelserlaubnis wird im Rahmen eines Bescheids mit Erlaubnisurkunde mit
der vollstandigen Behérdenbezeichnung sowie ggf. mit Landeswappen oder Landes-
zeichen oder auf dem Kopfbogen der Behdrde erteilt.

Die Erlaubnis einschlie3lich der Anlagen ist auf jeder Seite mit einer Ful3zeile mit fol-
genden Inhalten zu versehen:

Nr. der Erlaubnis Seite x von 'y Datum der Erteilung
e Bezeichnung der Antragstellerin/des Antragstellers

Die Bezeichnung der Antragstellerin/des Antragstellers umfasst Angaben zu deren/des-
sen Namen, Rechtsform, ggf. HRG-Nr., sowie Ort des Sitzes.

e Bezeichnung der Betriebsstétte

Die Bezeichnung der Betriebsstéatte umfasst Angaben zu deren Namen, Stral3e und Ort.
Ggf. ist die Lage der Betriebsgebaude und Betriebsraume in der Erlaubnis zu bezeich-
nen.

8 Bei der Erteilung oder Versagung einer Erlaubnis sowie bei Anderung einer bestehenden Erlaubnis sind stets die
einschlagigen Vorgaben des Verwaltungsverfahrensrechts zu beachten.
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e Bezeichnung der erlaubten Tatigkeit

Die Erlaubnis muss Angaben zu den erlaubten Tatigkeiten enthalten. Hierzu ist auf An-
lage 1 des Formulars 151107_FO01 zu verweisen. Im Fall mehrerer Betriebsstatten mit
unterschiedlichen erlaubten Tatigkeiten ist fiir jede Betriebsstatte eine Anlage gemaf
Anlage 1 des Formulars 151107 _FO01 zu fertigen und unter Ziffer 5 der Erlaubnisurkunde
darauf zu verweisen.

Im Einzelfall erforderliche Anmerkungen und Erlauterungen kdnnen optional in die Er-
laubnisurkunde aufgenommen werden.

3.5.2 Zulassigkeit von Nebenbestimmungen

Die Zulassigkeit von Nebenbestimmungen ist im 8 36 VwWVfG geregelt. Entsprechende Re-
gelungen kdnnen in Anlage 5 eingetragen werden.

3.5.3 Unwirksamkeit der urspriinglichen Erlaubnis und Rickgabe von Urkunden

Mit der Erteilung der Erlaubnis wird eine der Antragstellerin/dem Antragsteller fur dieselbe
Betriebsstatte erteilte Erlaubnis gemaf § 43 Abs. 2 VwVIG ungliltig, genauer gesagt auf-
gehoben. Im Anschreiben sollte auf die Aufhebung hingewiesen werden. In diesem Fall
prift die zustandige Behorde, ob sie ggf. aus Beweisgriinden die Antragstellerin/den An-
tragsteller gleichzeitig mit der Erlaubniserteilung auffordert, die Originalurkunde der ur-
springlichen Erlaubnis gemaR § 52 VwVIG zuriickzugeben. Dies ist insbesondere dann
der Fall, wenn die alte Erlaubnis vom inhaltlichen Umfang lber die neue Erlaubnis hinaus-
geht. Die Unterlagen sind der Antragstellerin/dem Antragsteller jedoch auf Wunsch als un-
gultig gekennzeichnet zur Verfiigung zu stellen. Eine Kopie der als ungultig gekennzeich-
neten Erlaubnis verbleibt bei der Behorde.

Die Unwirksamkeit/Ruckgabe ist in der Datenbank nach 3.8 zu vermerken, sofern den Lan-
desbehdrden die technischen Mdglichkeiten vorliegen.

3.6 Versagung der Erlaubnis?®

Liegen nach Uberpriifung der Antragsunterlagen und der Durchfiihrung der Inspektion ein
oder mehrere Versagungsgrinde fur die Erteilung der Erlaubnis vor, denen auch im Rah-
men des Verfahrens zur Beseitigung von Mangeln durch die Antragstellerin/den Antrag-
steller nicht abgeholfen wurde, so ist die Erlaubnis zu versagen. Die Versagung ist schrift-
lich mitzuteilen, zu begriinden und mit einer Rechtsbehelfsbelehrung zu versehen. Der
Antragstellerin/Dem Antragsteller ist zuvor gemalf § 28 VwVfG die Gelegenheit zu geben,
sich zu den fur die Entscheidung tber die Versagung der Erlaubnis erheblichen Tatsachen
zu aul3ern.

3.7 Verfahren bei der Anderung einer bestehenden Erlaubnis®

Der Inhaber der Erlaubnis hat jede Anderung der in Absatz 2 genannten Angaben sowie
jede wesentliche Anderung der GroRhandelstatigkeit unter Vorlage der Nachweise der zu-
standigen Behoérde vorher anzuzeigen (8 52a Abs. 8 AMG). Bei einem unvorhergesehenen
Wechsel der verantwortlichen Person hat die Anzeige unverziglich zu erfolgen.

Das Verfahren zur Anderung einer bestehenden Erlaubnis inklusive dem Verfahren zur
Mangelabhilfe verlauft analog zu dem der Ersterteilung.

offentlich



VAW Entscheidung uber die Erteilung einer

15110704 GroRhandelserlaubnis geman § 52a AMG Seite 8 von 12

Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz . i N
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ==

Es ist jedoch im Einzelfall zu entscheiden, ob fiir die Entscheidung uiber die Anderung die
Prufung der Antragsunterlagen ausreicht oder ob eine erneute Inspektion erforderlich ist.
Dies ist insbesondere bei einer wesentlichen Anderung der Raume und Einrichtungen der
von der Erlaubnis umfassten Betriebsstatte der Fall, die eine Neubewertung gemal § 52a
Abs. 2 Nr. 2 AMG erforderlich macht.

Die Anderung der Erlaubnis erfolgt durch Neuerteilung. Die vormalige Erlaubnis kann von
der Antragstellerin/vom Antragsteller gemafR? dem unter Ziffer 3.5.3 genannten Verfahren
zurlckgefordert werden.

3.8 Eingabein die Datenbank gem. 8§ 64 Abs. 3g AMG

Gemal § 64 Abs. 3g Satz 3 sind die Angaben Uber die Ausstellung, die Versagung, die
Rucknahme oder den Widerruf einer Erlaubnis nach § 52a sowie eines Zertifikates tber
die Einhaltung der Grundséatze und Leitlinien der Guten Vertriebspraxis in eine Datenbank
der Europaischen Arzneimittel-Agentur nach Artikel 111 Absatz 6 der Richtlinie
2001/83/EG einzugeben.

Dies sollte unverziiglich erfolgen und gilt auch fur jede Anderung einer GroRhandelser-
laubnis.

3.9 Fristen

Die Entscheidung Uber die Erteilung der Erlaubnis ist innerhalb von drei Monaten nach
Eingang des schriftlichen Antrages zu treffen (vgl. § 52a Abs. 3 AMG). Werden weitere
Angaben zu den Voraussetzungen nach Ziffer 3.3.1 von der Antragstellerin/vom Antrag-
steller verlangt, so wird die Frist so lange ausgesetzt, bis die erforderlichen erganzenden
Angaben vorliegen.

3.10 Abschriften/Mehrfertigungen

Soweit Erlaubnisinhaber der fur die Ausstellung zustandigen Behérde nachweisen, dass
sie zur Vorlage bei Behorden in Drittstaaten nicht beglaubigte Kopien, sondern Mehrferti-
gungen des Originals benétigen, kénnen beglaubigte Abschriften in Ubereinstimmung mit
dem jeweiligen Verfahrensrecht der Lander ausgestellt werden. Alternativ kdnnen auch
nummerierte Mehrfertigungen ausgestellt werden, sofern dies nach Landesrecht zulassig
ist. In diesen Fallen zu bedenken, dass auch die Ruckforderung nummerierter Mehrferti-
gungen von Erlaubnisurkunden nach § 52 S. 1f. VwV{G durch begriindeten Verwaltungsakt
zu erfolgen hat. Soweit zutreffend, kann in das Dokument der Hinweis aufgenommen wer-
den, dass das Ausstellungs- und Ausfertigungsdatum unterschiedlich sein kénnen.

4 Anlagen und Formulare

Anlagen:
Anlage | Ablauf des Erlaubnisverfahrens
Anlage I Checkliste fur die Uberpriifung der Antrags- und sonstigen Unterlagen
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Formulare:
151107 _FO01 ,Format der Erlaubnisurkunde”
151107_F02 »Englischsprachige Fassung der Erlaubnisurkunde*

151107_F03 .,Format der Erlaubnisurkunde — Empfehlungen der EFG 09¢

5 Anderungsgrund

Nutzung der Datenbank der Europaischen Union (EudraGMDP)
Aufnahme Formular 151107 _FO03 (Empfehlungen der EFG 09)
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Anlage I: Ablauf des Erlaubnisverfahrens
gestellt?
ja
h 4
Erforderlichkeit
Info an nein Erlaubnis
‘- .
Antragsteller erforderlich?
Y ja
A 4
. halt Antrag Versagungs-
nein aufrecht? grinde
Unterlagen
Mangel- . vollstandig
beseitigung nein usreichend?
nein ja
beseitigt?
ja
Mangel- . positives
beseitigung nein Ergebnis?
) Méngel . ja
[4-nein beseitigt? la I
Erteilung Eingabe der
neuen Erlaubnis in
die § 67a-
Datenbank (bzw.
: : _ EudraGMDP) und
Eingabe in ersetzt Ja Ruckf_orde_rung
Versagung § 67a-Datenbank bestehende der blsherl_gen
bzw. EudraGMDP rlaubnis Erlaubnis
nein
4 4
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Anlage ll: Checkliste fiir die Uberpriifung der Antrags- und sonstigen
Unterlagen

A. Antragsteller/in

1 Name (Rechtsform, Handelsregisterauszug, Gewerbeanmeldung)
LJ  Anschrift

B. Betriebsstatte

LJ  Anschrift
1 Grundrissplane, ggf. Lageplane
I Nachweis geeigneter und ausreichender Raumlichkeiten, Anlagen und Einrichtungen

C. Verantwortliche Person (Personenidentitat mit Antragsteller/in moglich)
1 Benennung gemaf § 52a Abs. 2 Nr. 3 AMG
1 Name, telefonische Erreichbarkeit
[J erforderliche Sachkenntnis
1 Nachweis der Zuverlassigkeit (Ziff. 3.3.1.4)

D. Antragsteller/in

1 Erklarung gemaf § 52a Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 AMG
1 Nachweis der Zuverlassigkeit (Ziff. 3.3.1.4)

E. Tatigkeiten (gem. § 13 Abs. 2 Nr. 4 AMG und § 4 Abs. 22 AMG)

1 Beschaffung
Lagerung

Lieferung (Abgabe)
Ausfuhr

Andere Tatigkeit (bitte benennen), z. B. Umfillen, Abpacken, Kennzeichnen in unver-
anderter Form (gem. § 13 Abs. 2 Nr. 4 AMG)

mit/von:

Ooooog

OO0 Humanarzneimitteln
1 Tierarzneimitteln

1 Arzneimitteln mit besonderen Anforderungen (bitte benennen)
OArzneimittel entsprechend Art. 83 der Richtlinie 2001/83/EG
CINarkotika oder psychotrope Stoffe
OArzneimittel aus Blut
Oimmunologische Arzneimittel

Oradioaktive Arzneimittel (einschliel3lich Radionuklidkits)

offentlich
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OTierarzneimittel
CONarkotika oder psychotrope Stoffe
OArzneimittel fur Lebensmitteltiere
Overschreibungspflichtige Tierarzneimittel
OMedizinische Gase

Okahlkettenpflichtige Arzneimittel (Lagerung und Transport bei niedrigen Tempe-
raturen)

offentlich




