Der Grof3handelsbeauftragte/
Die verantwortliche Person nach 8 52a AMG, § 2 Abs. 1 AM-HandelsV
und Kap. 2.2 GDP-LL

Der GroRRhandelsbeauftragte/ die verantwortliche Person nach GDP ist ein wichtiger
Funktionstrager in pharmazeutischen Unternehmen, im Grof3handel und Apotheken.

Das Arzneimittelgesetz (AMG) fordert in 852 a (2) Punkt 3, dass bei Einstieg in den
Grol3handel mit Arzneimitteln eine verantwortliche Person zu benennen ist, die die zur
Auslibung dieser Tatigkeit erforderliche Sachkenntnis besitzen muss, aul3erdem wir die
notwendige Zuverlassigkeit gefordert.

Diese verantwortliche Person tragt als 6ffentlich-rechtlicher Funktionstrager dazu bei, die
Vorschriften flr den ordnungsgemafen GroRhandelsbetrieb einzuhalten: Zu ihren Aufgaben
und Verantwortlichkeiten gehort u.a., ein adaquates Qualitatsmanagementsystem zu
etablieren und zu Uberwachen. Sie ist fur Retouren, Ricknahmen, Rickrufe und Rickk&ufe
zustandig, sowie fur Vertrage bei delegierten Aufgaben, ausgelagerten Tatigkeiten etc. Des
weiteren stellt sie sicher, dass Selbstinspektionen erfolgen und entsprechende CAPA-
Malnahmen ergriffen werden.

lhre fachliche Qualifikation kann die verantwortliche Person durch kontinuierliche
Schulungsnachweise belegen.

Das FORUM Institut fir Management fiihrt mehrfach im Jahr Prasenzseminare und
Workshops zum Aufgaben- und Verantwortungsgebiet des Gro3handelsbeauftragten/der
verantwortlichen Person fir GDP durch und bietet Interessenten so die Mdglichkeit, sich
spezifisch fortzubilden und den Sachkenntnis-Nachweis zu erwerben.
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