@ Regierungsprisidien
g Baden-Wiirttemberg

Arzneimittel

Themen:
Beantragung einer Erlaubnis zum Grolfhandel mit Arzneimitteln
Genehmigung eines Heimversorgungsvertrages

Beantragung einer Erlaubnis zum Versand von Human-Arzneimitteln fur
Apotheken und sonstige Unternehmen

Klinische Prufung von Arzneimitteln
Anzeige der Arzneimittelvermittlung
Erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln

Zustandigkeiten

Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit
Die Regierungsprasidien sind im Bereich

e des Arzneimittelgesetzes (AMG),
e des Apothekengesetzes (ApoG) und

e des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG)

fur folgende Aufgaben zustandig:

Kontakt

Regierungsprasidium Stuttgart (Referat 94)
Regierungsprasidium Karlsruhe (Referat 26)
Regierungsprasidium Freiburg (Referat 25)

Regierungsprasidium Tubingen (Referat 26)

Zustandigkeiten bei der Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes in Baden-Wirttemberg


http://rp.baden-wuerttemberg.de/themen/gesundheit/seiten/zustaendigkeit/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rps/abt9/ref94/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rpk/abt2/ref26/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rpf/abt2/ref25/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rpt/abt2/referat-26/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/themen/gesundheit/seiten/zustaendigkeit/

industrieblick-stock.adobe.com

Uberwachung...

1. von Apotheken und Krankenhausapotheken,
der Heimversorgung durch Apotheken,
der Krankenhausversorgung durch (Krankenhaus-)Apotheken,

der Verpachtung und Verwaltung von Apotheken,

I

von GroBhandelsbetrieben mit Human- oder Tierarzneimitteln, soweit sie nicht gleichzeitig pharmazeutische
Unternehmer im Sinne von § 4 Abs. 18 AMG sind,

6. von Einzelhandelsbetrieben mit freiverkauflichen Arzneimitteln, z. B. Drogerie- und Lebensmittelmarkte, Teeldden,
7. des Versandhandels mit Arzneimitteln,
8. der klinischen Prifungen von Arzneimitteln,
9. von Arzneimittelvermittlern nach § 4 Abs. 22a AMG,
10. des Verkehrs mit Betdubungsmitteln bei Arzten und Apothekern (siehe Betdubungsmittel),
11. von Gewebeeinrichtungen (siehe Gewebe und Gewebezubereitungen),

12. von pharmazeutischen Unternehmern, die gleichzeitig Apotheken sind, Einzelhandel oder GroRhandel betreiben,
soweit sie keine Erlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder § 72 Abs. 2 des AMG bendétigen,

13. von Betrieben, die Arzneimittel im Sinne von § 2 Abs. 2 Nr. 4 AMG herstellen oder in Verkehr bringen
(Tierdiagnostika),

14. von Unternehmen, die Arzneimittel lagern oder transportieren,

15. der erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln durch Arzte, Zahnérzte oder sonst zur Ausiibung der Heilkunde bei
menschen befugte Personen,

16. von Betrieben und Einrichtungen, die Wirkstoffe herstellen oder importieren, in den Verkehr bringen oder sonst
damit handeln. Dies gilt auch flur Handler, die Apotheken mit Wirkstoffen flr die Rezepturherstellung beliefern.

Die Betriebe und Einrichtungen nach 1., 4., 5., 7. und 11 missen eine Erlaubnis beantragen.

Aliaksandr-stock.adobe.com Pixel-Shot - stock.adobe.com .shock-stock.adobe.com

Apotheken Heimversorgung GrolShandel

Apotheken nach 2. oder 3., die ein  Fur die Genehmigung eines Fir die Beantragung einer Erlaubnis

Heim oder Krankenhaus versorgen Heimversorgungsvertrages beachten zum GroBhandel mit Arzneimitteln

maochten, bendtigen eine Sie bitte dieses Merkblatt: nach § 52a AMG fur Betriebe, die

Genehmigung des gleichzeitig pharmazeutische

Versorgungsvertrags. Merkblatt zur Genehmigung eines  ynternehmer sind, finden Sie das
Heimversorgungsvertrages Merkblatt und die Formulare auf den

Seiten der Leitstelle


http://rp.baden-wuerttemberg.de/themen/gesundheit/seiten/betaeubungsmittel/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/themen/gesundheit/seiten/gewebe/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Heimversorgungsvertrag/HeimversorgungMerkblatt.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Heimversorgungsvertrag/HeimversorgungMerkblatt.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rpt/abt2/referat-26/leitstelle-arzneimittelueberwachung-baden-wuerttemberg/

Bitte beachten Sie:

Fur die Beantragung einer Erlaubnis

zum Betreiben einer Apotheke finden
Sie das Merkblatt und die Formulare

unter Apotheken.

Arzneimitteltiberwachung Baden-
Wurttemberg.

Fir die Beantragung einer Erlaubnis
zum GroBhandel mit Arzneimitteln
nach § 52 a AMG fir Betriebe, die
nicht gleichzeitig pharmazeutische
Unternehmer sind, finden Sie hier die
Merkblatter und die Formulare.

Unterlagen fur die Beantragung einer Erlaubnis zum GroShandel mit
Arzneimitteln nach § 52 a AMG fur Betriebe, die nicht gleichzeitig

pharmazeutische Unternehmer sind:

Die Formulare werden derzeit uberarbeitet!

(Dokumente sind nicht barrierefrei):

Titel

52a AMG (fur Humanarzneimittel)

Dateityp GroRe

pdf 52 KB

Merkblatt fiir die Erteilung einer GroBhandelserlaubnis gemaR §

pdf 26 KB

Anlage 1 - Bestellung der verantwortlichen Person gemaR § 2

Abs. 1 der Verordnung Uber den Grohandel und die Arzneimittelvermittlung (AM-HandelsV)


http://rp.baden-wuerttemberg.de/themen/gesundheit/seiten/apotheken/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rpt/abt2/referat-26/leitstelle-arzneimittelueberwachung-baden-wuerttemberg/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rpt/abt2/referat-26/leitstelle-arzneimittelueberwachung-baden-wuerttemberg/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Grosshandel/Merkblatt-Grosshandel-Humanarzneimittel.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Grosshandel/Merkblatt-Grosshandel-Humanarzneimittel.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Grosshandel/Anlage1-Bestellung-VP-Humanarzneimittel.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Grosshandel/Anlage1-Bestellung-VP-Humanarzneimittel.pdf

Titel Dateityp GroRe

pdf 45 KB

Anlage 2 - Schriftliche Erklarung der Geschaftsfiihrung

pdf 18 KB

Anhang - Zustandigkeitsgebiete fur den ArzneimittelgroBhandel

der Regierungsprasidien

Unterlagen fur die Beantragung einer Erlaubnis zum Versand von
Human-Arzneimitteln fur Apotheken und sonstige Unternehmen

Dokumente sind nicht barrierefrei.

Titel Dateityp GroRe

pdf 15 KB

Antrag fur die Erteilung einer Erlaubnis einer Versandapotheke

/ RPT 26


http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Grosshandel/Anlage2-Erklaerung-GV-Humanarzneimittel.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Grosshandel/Anhang-RPen-Zustaendigkeitsgebiete.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Grosshandel/Anhang-RPen-Zustaendigkeitsgebiete.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Versandapotheke/Versandapotheke.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Versandapotheke/Versandapotheke.pdf

Titel Dateityp

pdf

Datenerfassung Versandapotheken-/Versandhandels-Register

extern

pdf

EU-Logo

Heimversorgung: Fur die Genehmigung eines
Heimversorgungsvertrages beachten Sie bitte diese Dokumente:

Dokumente sind nicht barrierefrei.

Titel Dateityp

pdf

Merkblatt zur Genehmigung eines Heimversorgungsantrages

GroRe

274 KB

110 KB

GroRe

498 KB


http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Versandapotheke/Datenerfassungsformular_extern.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Versandapotheke/Datenerfassungsformular_extern.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Versandapotheke/InfoEU-LogoVersandhandel.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Heimversorgungsvertrag/HeimversorgungMerkblatt.pdf

Monet-stock.adobe.com

Anzeigepflicht fur Betriebe nach 6., 8., 9., 10., 12., 13., 14., 15 und
16.

Fir diese Betriebe besteht eine Anzeigepflicht nach § 67 AMG.

a) Klinische Prufung mit Arzneimitteln

Fir die Anzeige einer klinischen Prufung von Arzneimitteln durch Prifer, Sponsoren oder sonstigen beteiligten
Einrichtungen verwenden Sie bitte die unten aufgefiihrten Formulare.

b) Arzneimittelvermittler

Fir die Anzeige der Arzneimittelvermittlung verwenden Sie bitte das unten aufgefiihrte Formular.

c) Erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln durch Arzte und andere zur
Heilkunde befahigte Personen

a) Klinische Prufung von Arzneimitteln

Dokumente sind nicht barrierefrei.

Titel Dateityp GroRe

pdf 210 KB

Formular: Klinische Priifung / RPT 26

pdf 376 KB

RP Karlsruhe: Hinweis Anzeige Klinische Prifungen Karlsruhe


http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Klinische_Pruefung/KlinischePruefung.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Klinische_Pruefung/rpk-Klinische_Pruefung.pdf

b) Arzneimittelvermittler: Unterlagen fur die Anzeige der
Arzneimittelvermittlung

Dokumente sind nicht barrierefrei.

Titel Dateityp GroRe

pdf 206 KB

Anzeige einer Arzneimittelvermittlung gemaR § 52c AMG

c) Erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln durch Arzte, Zahnarzte
oder sonst zur Ausubung der Heilkunde bei Menschen befugte Personen

Dokumente sind nicht barrierefrei.

Titel Dateityp GroRe

pdf 156 KB

Anzeige nach § 67 Arzneimittelgesetz (AMG) zur

erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln durch Arzte, Zahnérzte oder sonst zur Ausiibung der
Heilkunde bei Menschen befugte Personen (Heilpraktiker) gemaR § 13 Absatz 2b AMG oder § 20d AMG


http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneivermittler/ArzneimittelvermittlungAnzeige_RPF.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/Anzeige_Arzt_Heilpraktiker_67_AMG.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/Anzeige_Arzt_Heilpraktiker_67_AMG.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/Anzeige_Arzt_Heilpraktiker_67_AMG.pdf

Titel Dateityp

pdf

Sammelanzeige nach § 67 Arzneimittelgesetz (AMG) flr

Krankenh&user zur erlaubnisfreien Herstellung von Arzneimitteln durch Arzte oder Zahnérzte gemaR § 13
Absatz 2b AMG

pdf
Merkblatt zur erlaubnisfreien Arzneimittelherstellung gemaR §
13 Absatz 2b Arzneimittelgesetz (AMG) oder § 20d AMG durch Arzte, Zahnarzte oder sonst zur Ausiibung
der Heilkunde bei Menschen befugte Personen (Heilpraktiker)
pdf

Erlaubnisfreie Herstellung von Arzneimitteln der ZLG

GroRe

172 KB

170 KB

471 KB


http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/Sammelanzeige_KKH_67_AMG.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/Sammelanzeige_KKH_67_AMG.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/Sammelanzeige_KKH_67_AMG.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/Merkblatt-erlaubnisfreien-Arzneimittelherstellung-Aerzte-Zahnaerzte-Heilpraktiker.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/Merkblatt-erlaubnisfreien-Arzneimittelherstellung-Aerzte-Zahnaerzte-Heilpraktiker.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/Merkblatt-erlaubnisfreien-Arzneimittelherstellung-Aerzte-Zahnaerzte-Heilpraktiker.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/ZLG_V02004_ErlaubnisfreieHerstellungAM.pdf

Titel Dateityp GroRe

pdf 525 KB
Auslegungshilfe fiir die Uberwachung der erlaubnisfreien
Herstellung von sterilen Arzneimitteln, insbesondere Parenteralia, durch Arzte oder sonst zur Heilkunde
befugte Personen gemaR § 13 Abs. 2b Arzneimittelgesetz (AMG)
pdf 231 KB

Anlage 1 - Muster einer Risikobewertung der Herstellung von

Arzneimitteln in Gesundheitseinrichtungen am Beispiel einer Rekonstitution eines klinischen
Prifpraparates oder Mischinfusion

Arzneimittel aus dem Ausland

Im nachfolgenden FAQ-Papier haben wir fir Sie Informationen zum Verbringen aus dem Ausland mit dem Reisegepack
oder per Versand zusammengefasst.

Haufig gestellte Fragen von Verbrauchern im Zusammenhang mit dem Verbringen von auslandischen Arzneimitteln
(pdf, 27 KB)


http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/Auslegungshilfe_Ueberwachung_erlaubnisfreien_Herstellung_sterilen_Arzneimitteln.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/Auslegungshilfe_Ueberwachung_erlaubnisfreien_Herstellung_sterilen_Arzneimitteln.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/Auslegungshilfe_Ueberwachung_erlaubnisfreien_Herstellung_sterilen_Arzneimitteln.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/Anlage_1_Muster_Risikobew_Herstellung_Arzneimittel.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/Anlage_1_Muster_Risikobew_Herstellung_Arzneimittel.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Gesundheits-Dokumente/Arzneimittelherstellung/Anlage_1_Muster_Risikobew_Herstellung_Arzneimittel.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Documents/am_ausland_merkblatt.pdf
http://rp.baden-wuerttemberg.de/fileadmin/RP-Internet/Themenportal/Gesundheit/_DocumentLibraries/Documents/am_ausland_merkblatt.pdf

