S Freie
¢ Hansestadt
Bremen

Erlaubnis fiir den Versand von
apothekenpflichtigen Arzneimitteln

Ihr Anliegen online starten: Unter folgendem Link haben
Sie die Mdglichkeit, Antrage (z.B. in PDF-Form) sowie
Nachweise zu einem bestehenden Antrag hochzuladen
oder Riickfragen zu lhrem Antrag zu stellen.

Zum vereinfachten Onlineformular

Informieren Sie sich, wie sie eine Erlaubnis fir den Versand von apothekenpflichtigen
Arzneimitteln bekommen und welche Voraussetzungen Sie erfullen miussen.

Zustandige Stellen

» Die Senatorin fir Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz | Referat 23 Pharmazie,
Medizinprodukte und Umwelthygiene

Basisinformationen

Fur die Erteilung einer Erlaubnis zum Versand apothekenpflichtiger Arzneimittel nach 8
11a Apothekengesetz (ApoG) stellen Sie bitte einen schriftlichen, formlosen Antrag.

Dieser Antrag ist zusammen mit den notwendigen Unterlagen bei der zustandigen
Behdorde einzureichen.

Voraussetzungen

Antragsteller ist Inhaber einer 6ffentlichen Apotheke

Der Versand darf nur aus einer 6ffentlichen Apotheke, zusatzlich zum tblichen
Apothekenbetrieb erfolgen

Es gelten die gesetzlichen Vorschriften fir den Apothekenbetrieb

Ein Qualitatssicherungssystem fir den Versandvorgang muss vorhanden sein

Welche Unterlagen bendétige ich?

» Formloser, schriftlicher Antrag
 Erforderliche Unterlagen ergeben sich aus § 11a Apothekengesetz (ApoG)
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https://www.service.bremen.de/sixcms/detail.php?gsid=bremen128.c.1863641.de&template=00_html_to_pdf_d&formpage=1
https://www.service.bremen.de/de/dienststelle/bremen128.c.1789522.de

Naheres zu Art und Umfang der Unterlagen kdnnen Sie dem Merkblatt "Antrag auf
Erteilung einer Erlaubnis zum Versand apothekenpflichtiger Arzneimittel” entnehmen.

» Angaben zu den Raumen

Falls fur den Versandhandel Raume auf3erhalb der genehmigten
Apothekenbetriebsraume genutzt werden sollen: Angaben zu Gro3e, Beschaffenheit,
Einrichtung und Funktion der zusatzlichen Betriebsraume unter Vorlage
malfistabsgerechter Grundrisspléane und des Mietvertrags.

Verfahren

« Sie reichen lhren schriftlichen Antrag auf Erteilung einer Versandhandelserlaubnis
sowie alle erforderlichen Unterlagen bei der zustéandigen Behorde ein.

» Die Behorde fordert gegebenenfalls weitere Dokumente an.

» Die Versandhandelserlaubnis ist auszustellen, wenn die zustandige Behorde feststellt,
dass die gesetzlichen Anforderungen erfullt sind.

Rechtsgrundlagen

» § 11a Apothekengesetz (ApoG)
» § 43 Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

Weitere Hinweise

 Alle Arzneimittelhéndler, die einen Webshop betreiben, sind in einem zentralen
Register beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
einzutragen.

» Das BfArM fuhrt ein Versandapothekenregister, in dem alle deutschen Apotheken mit
einer Versandhandelserlaubnis aufgefuhrt sind. An diese Handler vergibt das BfArM
ein Sicherheitslogo, das die Anbieter auch auf ihrer Homepage abbilden kdnnen.
Verbraucher kdnnen das Versandapothekenregister auf der Website des BfArM
einsehen.

* Néahere Informationen entnehmen Sie bitte den Links "Registrierte
Arzneimittelhandler" und "Versandhandels-Register".

Welche Fristen sind zu beachten?

4 Wochen Der Antrag sollte mindestens 4 Wochen vor der geplanten Aufnahme der
Versandtatigkeit der Apotheke gestellt werden.

Wie lange dauert die Bearbeitung?

4 Wochen
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https://www.gesetze-im-internet.de/apog/__11a.html
https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/__43.html

Welche Gebilihren/Kosten fallen an?

Bitte beachten Sie, dass die Erteilung der Erlaubnis gemalf? Ziffer 500.03 der aktuellen
bremischen Gesundheitskosten-Verordnung gebuhrenpflichtig ist.
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