VERSANDHANDELSERLAUBNIS

Merkblatt zur Erteilung einer Versandhandelserlaubnis
fiir Apotheken

Fiir die Erteilung einer Erlaubnis zum Versand apothekenpflichtiger Arzneimittel nach

§ 11a Apothekengesetz (ApoG) stellen Sie bitte einen schriftlichen, formlosen Antrag. Dieser
Antrag ist zusammen mit den nachfolgenden Unterlagen bei der zustidndigen Behorde einzu-
reichen.

In Hamburg ist dies die

Behorde fiir Justiz und Verbraucherschutz

Amt fiir Verbraucherschutz

Abteilung Arzneimittel, Medizinprodukte, Chemikalienrecht und
Produktsicherheit -V2-

Postfach 30 28 22, 20310 Hamburg

Erforderliche Unterlagen:
1. Formloser Antrag

2. unterschriebene Erklarung Uber die Einhaltung der Anforderungen gem. § 11a ApoG (Vor-
druck im Download ,Apotheken®)

3. Erklarung, ob der Versandhandel aus den Apothekenraumen oder externen Raumen (An-
gabe der Ortlichkeit/Vorlage der Grundrissplane/Mietvertrag) erfolgt.

4. Nachweis Uber ein bestehendes QMS:

e Gemal § 11a Nr. 2 Buchstabe a ApoG missen Sie sicherstellen, dass das zu ver-
sendende Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert wird, dass seine
Qualitat und Wirksamkeit erhalten bleibt. Weiter wird in § 17 Abs. 2a Nr. 1 Ap-
BetrO ausgefiihrt, dass insbesondere die fiir das Arzneimittel geltenden Tempera-
turanforderungen wahrend des Transports bis zur Abgabe an den Empfanger ein-
gehalten werden missen; die Einhaltung muss bei besonders temperaturempfind-
lichen Arzneimitteln, soweit erforderlich, durch mitgefiihrte Temperaturkontrol-
len valide nachgewiesen werden. Bitte legen Sie schriftlich dar, wie Sie die Einhal-
tung der Temperaturanforderungen (insbesondere in den Sommer- bzw. Winter-
monaten) gewdhrleisten.

e Wie wird mit nicht ausgelieferten, zurlickgewiesenen oder zurlickgesandten Arznei-
mitteln verfahren? Wie stellen Sie sicher, dass ein erneutes Inverkehrbringen dieser
Arzneimittel ausgeschlossen ist?
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Wichtige Hinweise:

Die Erlaubnis ist vor Aufnahme der Versandtatigkeit zu beantragen.

Es handelt sich um eine personengebundene Erlaubnis, die bei evtl. Ubernahme einer Apotheke
neu beantragt werden muss.

Wir weisen darauf hin, dass fir die Erteilung der Versandhandelserlaubnis eine ausreichende Zeit
zur Dokumentenprifung durch die Behdrde einzuplanen ist. Nach Erteilung der Erlaubnis ist mit
einer zeitnahen Uberprifung der Einhaltung der Anforderungen durch die Behorde fir Justiz und
Verbraucherschutz zu rechnen.

Beachten Sie auch § 11b wonach die Erlaubnis zwingend durch die Behérde zurtickzunehmen ist,
wenn eine der Voraussetzungen nach § 11a nicht vorgelegen hat oder eine der Voraussetzungen
weggefallen ist. Ein Ermessensspielraum wird den Behdrden vom ApoG hier nicht eingeraumt.

EU-Versandhandelslogo

Seit dem 26. Juni 2015 mussen alle Unternehmen, die Internethandel mit Humanarzneimittel Giber
einen Webshop betreiben, aufgrund des § 67 Abs. 8 des Gesetzes liber den Verkehr mit Arznei-
mitteln (AMG), in einem nationalem Versandhandelsregister erfasst sein und in Europa verpflich-
tend auf ihren Internetseiten ein einheitliches EU-Versandhandelslogo tragen. Auf diese Weise
kénnen Verbraucher sich lGiber die RechtmaRigkeit eines Webshops informieren.

Die Beantragung des Versandhandelslogos erfolgt flir Hamburger Apotheken liber die Behdrde
fur Justiz und Verbraucherschutz (BJV) als zustandige Landesbehoérde. Hierzu libersenden wir
Ihnen bei Antragsstellung einen Datenerfassungsbogen flr das Versandhandelsregister, welcher
ausgefullt an die BJV zurlickzusenden ist. Seitens der BJV erfolgt dann die Ubermittlung an das
Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI), die das Register
fihrt. Sobald Sie im Register erfasst wurden, erhalten Sie mit einer Informations-E-Mail (Absen-
der: versandhandel@bfarm.de) einen individuellen HTML-Code. Damit kdnnen Sie das Logo inklu-
sive der Verlinkung zu Ihrem Registereintrag auf lhren Webseiten einbinden.

Fiir Riickfragen stehen lhnen die folgenden Ansprechpartner zur Verfiigung:

Frau Kofler Tel.: +49(0)40 42837-3092 E-Mail: milenamarija.kofler@justiz.hamburg.de
Frau Uchtmann Tel.: +49(0)40 42837-2666
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