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1. MSG 001 IND 2026 0010 DE DE 13-01-2026 DE NOTIF

2. Germany

3A. Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie, Referat EB3

3B. Bundesministerium flr Gesundheit, Referat 121

4, 2026/0010/DE - C10P - Pharmazeutika

5. Verordnung zur Anderung der Apothekenbetriebsordnung und weiterer Verordnungen

6. Versand von Arzneimitteln im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG, die nach § 43 Absatz 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes
apothekenpflichtig sind, durch eine Apotheke unter Einschaltung eines Logistikunternehmes an den Endverbraucher

7.
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8. Nach § 17 Absatz 2a Satz 1 Nummer 1 der Apothekenbetriebsordnung hat der Apothekenleiter bislang bei dem ihm
erlaubten Versand eines apothekenpflichtigen Arzneimittels gemaR § 43 Abs. 1 Satz 1 des Arzneimittelgesetzes
sicherzustellen, dass das Arzneimittel so verpackt, transportiert und ausgeliefert wird, dass seine Qualitat und
Wirksamkeit erhalten bleiben. Dies schliel3t die Einhaltung von Temperaturanforderungen und bei besonders
temperaturempfinglichen Arzneimitteln, soweit erforderlich, eine Nachweisflhrung hiertber ein. Die grundlegende
Verpflichtung zur Sicherstellung des qualitatserhaltenden Versandes bleibt in § 17 Abs. 2a Satz 1 Nummer 1 der
Apothekenbetriebsordnung bestehen. Die Anforderungen werden kiinftig in dem neuen § 35b der
Apothekenbetriebsordnung konkretisiert. Dies umfasst Festlegungen im Qualitdtsmanagementsystem (Absatz 1),
Anforderungen an das mitarbeitende Personal (Absatz 2), Vorgaben zur Einhaltung der Temperaturanforderungen (Absatz
3) sowie die vertragliche Sicherstellung im Verhaltnis zum beauftragten Logistikunternehmen (Absatz 4). Erganzend wer-
den in § 9a der Arzneimittelhandelsverordnung Anforderungen an den qualitdtserhaltenden Transport einschlieBlich
eventueller Zwischenlagerungen durch das beauftragte Logistikunternehmen festgelegt.

9. Mit den Regelungen soll sichergestellt werden, dass auch wahrend des Transports von Arzneimitteln im Rahmen des
Versandhandels durch Apotheken der Erhalt der Qualitat und Wirksamkeit der Arzneimittel sichergestellt bleiben. Dazu
werden einerseits die Anforderungen fir die versendende Apotheke in § 35b der Apothekenbetriebsordnung konkretisiert
und andererseits die Anforderungen an das mit der Auslieferung beauftragte Transportunternehmen in § 9a der
Arzneimittelhandelsverordnung festgelegt.

10. Bezug zu den Grundlagentexten:

11. Nein

12.

13. Nein

14. Nein

15. Nein

16.
TBT-Aspekt: Nein

SPS-Aspekt: Nein
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