Profil ,GroRBhandelsbeauftragter”

Die Benennung einer verantwortlichen Person fur den pharmazeutischen Gro3handel wird in
verschiedenen Regelwerken gefordert:

AMG 852a - GroRhandel mit Arzneimitteln

(1) Wer GroRRhandel mit Arzneimitteln im Sinne des § 2 Abs. 1 oder Abs. 2 Nr. 1, Testsera oder
Testantigenen betreibt, bedarf einer Erlaubnis. Ausgenommen von dieser Erlaubnispflicht sind die in §
51 Absatz 1 Nummer 2 genannten und fur den Verkehr auf3erhalb von Apotheken freigegebenen
Fertigarzneimittel.

(2) Mit dem Antrag hat der Antragsteller

1. die bestimmte Betriebsstétte sowie die Tatigkeiten und die Arzneimittel zu benennen, fiur die
die Erlaubnis erteilt werden soll,
2. Nachweise darliber vorzulegen, dass er Uber geeignete und ausreichende Raumlichkeiten,

Anlagen und Einrichtungen verfiigt, um eine ordnungsgemafe Lagerung und einen
ordnungsgemalen Vertrieb und, soweit vorgesehen, ein ordnungsgemaes Umfllen,
Abpacken und Kennzeichnen von Arzneimitteln zu gewahrleisten,

3. eine verantwortliche Person zu benennen, die die zu  r Auslibung der Téatigkeit
erforderliche Sachkenntnis besitzt, und
4. eine Erklarung beizufigen, in der er sich schriftlich verpflichtet, die fir den ordnungsgeméRen

Betrieb eines Grof3handels geltenden Regelungen einzuhalten.

Verordnung iber den GroRhandel und die Arzneimittel vermittlung
(Arzneimittelhandelsverordnung - AM-HandelsV)

§ 2 Personal
(1) Wer einen ArzneimittelgroBhandel betreibt, hat fiir jede Betriebsstatte mindestens eine Person zu

bestellen, die fur den ordnungsgemafien Betrieb, ins  besondere fir die Einhaltung der
Vorschriften der 88 1a, 4 bis 7c¢ dieser Verordnung verantwortlich ist.

Leitlinien fir die qute Vertriebspraxis von Humanar zneimitteln (GDP-Leitlinie)
Kapitel 2.2 ff
Verantwortliche Person

Der Grof3handler muss eine verantwortliche Person benennen . Diese verantwortliche Person sollte
Uber alle von dem betreffenden Mitgliedstaat rechtlich vorgeschriebenen Qualifikationen und
Voraussetzungen verfiigen

Notwendige Qualifikation fur die Verantwortliche Pe rson:

Alle Regelwerke verweisen auf eine ausreichende Sachkenntnis der verantwortlichen Person — ein
Hochschulabschluss in Pharmazie ist wiinschenswert. In jingerer Zeit verlangen einige
Landesbehérden diesen Abschluss aber explizit.

AuRerdem soll die verantwortliche Person Uber angemessene Kompetenz und Erfahrung sowie tber
Kenntnisse und eine Ausbildung in der guten Vertriebspraxis (GDP) verfligen



Verantwortungsbereich der verantwortlichen Person ( Kapitel 2.2, GDP-LL):

i) Sicherstellung der Implementierung und Aufrechterhaltung eines Qualitdtsmanagementsystems;

i) Konzentration auf die Durchfihrung genehmigter Tétigkeiten, sowie auf Genauigkeit und Qualitat
der Aufzeichnungen;

iii) Sicherstellung, dass regelmaRig ein- und weiterfiihrende Schulungsprogramme durchgefihrt
werden;

iv) Koordinierung und unmittelbare Durchfiihrung jeglicher Arzneimittel-Rickrufaktion;
v) Sicherstellung, dass einschlagige Kundenbeschwerden angemessen bearbeitet werden;
vi) Sicherstellung, dass Zulieferer und Kunden zugelassen sind;

vii) Genehmigung aller ausgelagerten Tatigkeiten, die Auswirkungen auf die gute Vertriebspraxis
haben konnten;

viii) Sicherstellung, dass in angemessen regelméaRigen Abstanden Selbstinspektionen nach einem
vorab festgelegten Programm durchgefuhrt und die erforderlichen Korrekturmaf3nahmen ergriffen
werden;

ix) Fiihren angemessener Aufzeichnungen tber samtliche delegierten Aufgaben;

x) Entscheidung tUber den endgultigen Verbleib zuriickgegebener, zuriickgewiesener, zuriickgerufener
oder gefalschter Arzneimittel;

xi) Genehmigung séamtlicher Wiederaufnahmen in den verkaufsfahigen Bestand;
xii) Gewahrleistung, dass alle in den nationalen Rechtsvorschriften festgelegten zusatzlichen Auflagen

fur bestimmte Produkte eingehalten werden ( 2).
Softskills...

» Englisch, flieBend in Wort und Schrift

» Management Skills, Projektmanagement, Fristenmanagement
e Complaint-Handling, Kommunikationsstarke

e Fihren von Audits und Inspektionen

Spezialisierungsmaoglichkeiten...

GMP-Auditor, GDP-Auditor



