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Modul
Leistungsschlussel

Leistungsbezeichnung |

Leistungsbezeichnung Il

Typisierung

Quellredaktion
Freigabestatus Katalog
Freigabestatus Bibliothek
Begriffe im Kontext
Leistungstyp
Leistungsgruppierung
Verrichtungskennung
SDG-Informationsbereich

Lagen Portalverbund

Sachverhalt
99005072000000

Anzeige Einzelhandel mit verschreibungsfreien
Arzneimitteln

Freiverkaufliche Arzneimittel

3b - Bundesaufsichtsverwaltung: Regelung, Land:
Ausfihrungsvorschriften, Kommune: Vollzug

Bremen
unbestimmter Freigabestatus

unbestimmter Freigabestatus

Anmeldepflichten (2010100)
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Einheitlicher
Ansprechpartner

Fachlich freigegeben am 29.02.2024

Fachlich freigegen durch

Handlungsgrundlage http://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/index.ht
ml
Teaser Betriebe und Eintrichtungen, die mit freiverkauflichen

Arzneimitteln handeln, missen diese beim
Ordnungsamt anmelden.

Volltext Freiverkaufliche Arzneimittel durfen aul3erhalb der
Apotheke verkauft werden. Arzneimittel gelten dabei
als freiverkauflich, wenn sie nicht
verschreibungspflichtig und nicht apothekenpflichtig
sind.

Jeder Einzelhandelsbetrieb, der Arzneimittel in den
Verkehr bringen mochte, muss diese Tatigkeit gemald §
67 Arzneimittelgesetz (AMG) vorher der zustandigen
Uberwachungsbehérde anzeigen. Das gilt
beispielweise auch fur Supermarkte und
Drogeriemarkte. Nachtragliche Anderungen sind
ebenfalls anzuzeigen.

Hinweise zum Umgang mit Arzneimitteln:

* Arzneimittel mussen vorschriftsmalRig gelagert
werden. Die Lagerhinweise der Hersteller sind zu
beachten.

* Die Ublicherweise angebotenen freiverkauflichen
Arzneimittel sind bei Raumtemperatur zu lagern. Dies
entspricht einer Temperatur von 15-25 Grad Celsius.
Die Einhaltung der Temperatur ist zu dokumentieren.
* Das Verfallsdatum muss regelmalRig kontrolliert
werden. Arzneimittel mit einem abgelaufenen
Verfallsdatum mussen unverzuglich aus dem Verkehr
genommen werden, sodass der Zugriff fuUr Kunden
nicht mehr maglich ist.

* Die Lagerung der Arzneimittel muss getrennt von
verderblichen Waren erfolgen.

* Der Lagerort muss trocken sein. Die Lagerung auf
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dem Boden ist nicht erlaubt.
Erforderliche Unterlagen Keine Unterlagen erforderlich.

Voraussetzungen Voraussetzung fur den Handel mit freiverkauflichen
Arzneimitteln auRerhalb von Apotheken ist gemal3 8 50
AMG der Nachweis Uber die erforderliche
Sachkenntnis.

Einer Sachkenntnis bedarf allerdings nicht, wer
Fertigarzneimittel im Einzelhandel in den Verkehr
bringt, die

* im Reiseverkehr abgegeben werden durfen,

* zur VerhUtung der Schwangerschaft oder von
Geschlechtskrankheiten beim Menschen bestimmt
sind,

« ausschliel3lich zum auReren Gebrauch bestimmte
Desinfektionsmittel oder

* Sauerstoff

sind.

Als Nachweis der Sachkenntnis gelten Zeugnisse
folgender Abschlusse:

* Apotheker:in

* Drogist:in

* Apothekenhelfer:in

* Pharmazieingenieur:in

* Apothekerassistent:in

* Pharmazeutisch-technische:r Assistent:in

* Pharmazeutisch-kaufmannische:r Angestellte:r

« Sachkundenachweis mit erfolgreicher Prufung vor der
Industrie- und Handelskammer.

Um das ordnungsgemalie Inverkehrbringen der
Arzneimittel zu Uberwachen und den Kunden beratend
zur Verfugung zu stehen, muss mindestens eine
sachkundige Person wahrend der Offnungszeiten des
Betriebs anwesend sein. Kann dies nicht gewahrleistet
werden, durfen die Arzneimittel fUr die Dauer der
Abwesenheit der sachkundigen Person nicht verkauft
werden.
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Kosten Sowohl die Prifung und Bestatigung einer Anzeige

nach § 67 AMG als auch die Uberpriifung des
Arzneimittelhandels in den Betrieben (nach 88 64 ff.
AMG) ist gebuhrenpflichtig. Die Gebuhren werden
innerhalb des vorgegebenen Kostenrahmens fur den
Tatbestand 100.00 des Allgemeinen
Kostenverzeichnisses (AllKostV ) nach dem
durchschnittlichen Zeitaufwand und unter
Berucksichtigung der Regelungen in dem Tatbestand
103.00 AllKostV sowie in § 5 Absatz 1 des Bremischen
Gebuhren- und Beitragsgesetzes (BremGebBeitrG) in
Anrechnung gebracht.

Verfahrensablauf Der Handel mit freiverkauflichen Arzneimitteln kann
Uber das anliegende Formular angezeigt werden. In
der Anzeige sind die Art der Tatigkeit und die
Betriebsstatte anzugeben; werden Arzneimittel
gesammelt, so ist das Nahere Uber die Art der
Sammlung und Uber die Lagerstatte anzugeben.
Zusatzlich zu dem Anzeigeformular bendtigen wir
einen Scan/ eine Kopie lhres Sachkundenachweises.

Gerne durfen Sie uns die Unterlagen per E-Mail
zuschicken.

Gemal § 64 AMG unterliegen Betriebe und
Einrichtungen, in denen Arzneimittel hergestellt,
gepruft, gelagert, verpackt oder in den Verkehr
gebracht werden, oder in denen sonst mit lhnen
Handel getrieben wird, der Uberwachung durch die
zustandige Behdrde. Die zustandige Behorde hat sich
daher davon zu Uberzeugen, dass die Vorschriften
Uber den Verkehr von Arzneimitteln, Gber die Werbung
auf dem Gebiet des Heilwesens und Uber das
Apothekenwesen beachtet werden.

Das Ordnungsamt Bremen sieht daher vor, auch bei
Ihnen in regelmaRigen Abstanden eine Besichtigung
vorzunehmen und wird ggfs. Arzneimittelposten
amtlich untersuchen lassen.

Bearbeitungsdauer Keine Angabe
Frist Keine Angabe
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weiterfihrende
Informationen

Hinweise --
Rechtsbehelf
Kurztext

Ansprechpunkt * Frau Chistiakova E-Mail:
oeffentlicheordnung@ordnungsamt.bremen.de
Telefon: +49 421 361 66898
* Frau Klenke E-Mail:
oeffentlicheordnung@ordnungsamt.bremen.de
Telefon: +49 421 361 50529

Zustandige Stelle

Formulare https://buergerservice-master.calypso.bremen.de/sixc
ms/media.php/5/Anzeigeformular.pdf
https://buergerservice-master.calypso.bremen.de/sixc
ms/media.php/5/Anzeigeformular.564287.pdf

Ursprungsportal Serviceportal der Freien Hansestadt Bremen, Service
portal of the Free Hanseatic City of Bremen
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