Zulassigkeit des GOX-Verkaufs (Fertigarzneimittel) zwischen
Einzelhdandlern bzw. Sanitiatshdausern

Bevor diese Frage geklart wird, sollten erst einmal die Randbedingungen definiert

werden.

Gem. § 4 Absatz 1 AMG ist GOXmed ein Fertigarzneimittel.

,Fertigarzneimittel sind Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe
an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden oder andere
zur Abgabe an Verbraucher bestimmte Arzneimittel, bei deren Zubereitung in sonstiger
Weise ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt oder die, ausgenommen in
Apotheken, gewerblich hergestellt werden. Fertigarzneimittel sind nicht
Zwischenprodukte, die flir eine weitere Verarbeitung durch einen Hersteller bestimmt

sind,,.

Einer Herstellungserlaubnis flir Fertigarzneimittel bedarf es nicht, wenn der Einzelhandler
die Sachkenntnis nach § 50 AMG besitzt, flir das Umflllen, Abpacken oder Kennzeichnen
von Arzneimitteln zur Abgabe in unveranderter Form unmittelbar an den Verbraucher (§
13 Abs.2 Nr.5).

Gemal §67 Abs. 1 AMG ist dies jedoch vor Aufnahme der Tatigkeit den Behdrden
anzuzeigen. Somit fallt der Einzelhandler nicht unter die Arzneimittel- und

Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV).

8§ 50 Einzelhandel mit freiverkauflichen Arzneimitteln

(1) Einzelhandel auBerhalb von Apotheken mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1
oder Abs. 2 Nr. 1, die zum Verkehr auBerhalb der Apotheken freigegeben sind, darf nur
betrieben werden, wenn der Unternehmer, eine zur Vertretung des Unternehmens
gesetzlich berufene oder eine von dem Unternehmer mit der Leitung des Unternehmens
oder mit dem Verkauf beauftragte Person die erforderliche Sachkenntnis besitzt. Bei
Unternehmen mit mehreren Betriebsstellen muss flir jede Betriebsstelle eine Person

vorhanden sein, die die erforderliche Sachkenntnis besitzt.

(3) Einer Sachkenntnis nach Absatz 1 bedarf nicht, wer Fertigarzneimittel im
Einzelhandel in den Verkehr bringt, die

1. im Reisegewerbe abgegeben werden durfen,

2. zur Verhltung der Schwangerschaft oder von Geschlechtskrankheiten beim Menschen

bestimmt sind,



3. (weggefallen)
4. ausschlieBlich zum auBeren Gebrauch bestimmte Desinfektionsmittel oder

5. Sauerstoff sind.

Definition GroBhandel gemaB §4 Abs.22 AMG

Grosshandel mit Arzneimitteln ist jede berufs- oder gewerbsmassige zum Zwecke des
Handeltreibens ausgelibte Tatigkeit, die in der Beschaffung, der Lagerung, der Abgabe
oder Ausfuhr von Arzneimitteln besteht, mit Ausnahme der Abgabe von Arzneimitteln an

andere Verbraucher als Arzte, Zahnérzte, Tierdrzte oder Krankenh&user.

Hieraus wurde abgeleitet:

Einzelhandler, die gelegentlich auch GroBhandel betreiben, also Arzneimittel an

andere Einzelhdndler abgeben werden als GroBhandler eingestuft.

Die Definition des GroBhandels ist also nicht abhangig vom Umsatz bzw. den Stlickzahlen

sondern ausschlieBlich von der Klientel bzw. Kundengruppe.
Mit der besonderen Einstufung von Sauerstoff in Anlehnung an §52a AMG
entfallt zwar die Erlaubnispflicht, trotzdem sollte der GroBhandel angezeigt

werden.

Die gleiche Argumentation ergibt sich somit auch fiir die Abgabe von Sauerstoff

an Arzte.

Der Verkauf ist also gestattet, wenn das Sanitidtshaus einen GroBhandel

angemeldet hat.
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