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Richtlinien fiir die Dienstbereitschaft der 6ffentlichen
Apotheken im Bereich der Apothekerkammer Nordrhein

Vom 19. Juni 2013
(DAZ 2013, S. 90)

Die Kammerversammlung der Apothekerkammer Nordrhein hat in ihrer Sitzung am
19. Juni 2013 folgende Richtlinien fiir die Dienstbereitschaft der 6ffentlichen Apotheken
im Bereich der Apothekerkammer Nordrhein beschlossen.

1.

3.2

3.3

Die Apothekerkammer Nordrhein ist gemafl §9 Abs.1 Nr.5 des Heilberufsge-
setzes vom 9. Mai 2000 (GV. NRW. 2000, S. 403), zuletzt geindert durch Gesetz
vom 17. Dezember 2009 (GV. NRW. 2009, S. 865)") zustindig fiir die Regelung der
Dienstbereitschaft und Genehmigung von Rezeptsammelstellen nach §§ 23 und 24
der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) vom 9. Februar 1987 (BGBL I S. 547),
zuletzt geindert durch Verordnung vom 5. Juni 2012 (BGBL. I S. 1254).

Die Apothekerkammer Nordrhein regelt gemifl § 7 Abs. 2 Ladenoffnungsgesetz —
(LOG NRW) vom 16. November 2006, geindert durch Gesetz vom 30. April 2013
(GV.NRW. S. 516), dass an Sonn- und Feiertagen abwechselnd ein Teil der Apothe-
ken in ithrem Zustindigkeitsbereich geschlossen sein muss.

Die Kammerversammlung beschlieffit Richtlinien fiir die Dienstbereitschaft der
offentlichen Apotheken im Bereich der Apothekerkammer Nordrhein. Die von
der Kammerversammlung beschlossenen Richtlinien sind die Voraussetzungen,
nach denen unter dem Maflstab einer ordnungsgemiflen Arzneimittelversorgung
die Dienstbereitschaft geregelt und die Erlaubnis zur Schlieffung erteilt wird.
Regelung der Dienstbereitschaft

Die Regelung der Dienstbereitschaft beruht entsprechend § 23 Abs. 1 ApBetrO auf
dem Grundsatz, dass die Apotheke aufler zu den Zeiten, in denen sie auf Grund einer
Anordnung nach § 7 Abs. 2 LOG NRW geschlossen zu halten ist, stindig dienstbe-
reit sein muss.

§ 7 Abs. 2 LOG NRW schrinkt die stindige Verpflichtung zur Dienstbereitschaft in
der Weise ein, dass an Sonn- und Feiertagen abwechselnd ein Teil der Apotheken
geschlossen sein muss.

Von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft kann die Apothekerkammer Nord-
rhein auflerdem gemif} § 23 Abs. 2 ApBetrO fiir die Dauer der ortsiiblichen Schlief3-
zeiten oder der Betriebsferien und, sofern ein berechtigter Grund vorliegt, auch
auflerhalb dieser Zeiten befreien, wenn die Arzneimittelversorgung in dieser Zeit
durch eine andere Apotheke, die sich auch in einer anderen Gemeinde befinden kann,
sichergestellt ist.

Fir das Kammergebiet Nordrhein wird zur Sicherstellung der ordnungsgemifien
Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln die Dienstbereitschaft der 6ffent-
lichen Apotheken im Bereich der Apothekerkammer Nordrhein geregelt. Hierfiir

1) Das Gesetz wurde zuletzt geindert am 30. April 2013 (GV. NRW. S. 202).
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4.1

4.2

4.3

wird ein flichendeckendes Versorgungsnetzt festgelegt. Dabei werden grundsitzlich

folgende Kriterien beriicksichtigt:

- vom Ortsmittelpunkt muss zumindest eine dienstbereite Apotheke in folgender
Entfernung erreichbar sein:

- fiir Grof3stadte gilt eine Entfernung bis zu 10 Straflenkilometer
- fiir Mittelstadte gilt eine Entfernung bis zu 15 Straflenkilometer
- fiir Kleinstddte gilt eine Entfernung bis zu 20 Straflenkilomenter

- die Einwohnerzahl

—  die Entfernung der dienstbereiten Apotheken zueinander, wobei der Abstand
zwischen den dienstbereiten Apotheken in bevolkerungsarmen Regionen grofier
sein kann als in bevolkerungsreichen.

Die Apothekerkammer Nordrhein entscheidet nach pflichtgemiflem Ermessen.

Befreiungen von der Dienstbereitschaft

Auf schriftlichen Antrag kann eine Apotheke von der Dienstbereitschaft befreit wer-

den:

—  aus einem berechtigten Grund gemif § 23 Abs. 2 ApBetrO,

—  aus Anlass von Betriebsferien gemifl § 23 Abs. 2 ApBetrO, wenn die Versor-
gung der Bevolkerung durch eine andere Apotheke in zumutbarer Entfernung
sichergestellt ist.

Fiir eine Apotheke, die keiner Anordnung nach §7 Abs. 2 LOG NRW unterliegt,

wird tiber eine Befreiung im Einzelfall entschieden.

Dartiber hinaus kénnen Apotheken ohne Antrag im Rahmen einer Allgemeinverfi-

gung, die den Richtlinien als Anhang beigefiigt ist, zu bestimmten Zeiten geschlossen

werden.

Diese Richtlinien fir die Dienstbereitschaft der 6ffentlichen Apotheken im Bereich

der Apothekerkammer Nordrhein vom 19. Juni 2013 sind Grundlage fiir die Rege-

lung der Dienstbereitschaft der Apotheken im Kammerbereich ab dem 1. Januar

2014. Sie treten 14 Tage nach der Veréffentlichung n der Pharmazeutischen Zeitung

und in der Deutschen Apothekerzeitung in Kraft. Die Richtlinien fiir die Dienstbe-

reitschaft der Apothekerkammer Nordrhein vom 3. Juni 2007, zuletzt gedndert am

21. November 2012, finden bis zum 31. Dezember 2013 Anwendung fiir die Rege-

lung der Dienstbereitschaft des Jahres 2013 und treten am 31. Dezember 2013 aufler

Kraft.
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Allgemeinverfiigung der Apothekerkammer Nordrhein
zur Dienstbereitschaft

Vom 14. November 2018
(DAZ 2018, Nr. 47, S. 79)

Die Kammerversammlung der Apothekerkammer Nordrhein hat in ihrer Sitzung am
14. November 2018 folgende Allgemeinverfiigung der Apothekerkammer Nordrhein zur
Dienstbereitschaft beschlossen.

Die Apothekerkammer Nordrhein befreit als zustindige Behorde nach §23 Abs. 1
Satz 2 und Abs. 2 Apothekenbetriebsordnung grundsitzlich die 6ffentlichen Apotheken im
Bereich der Apothekerkammer Nordrhein zu folgenden Zeiten von der Verpflichtung zur
Dienstbereitschaft:

montags bis freitags von 0.00 Uhr bis 9.00 Uhr
montags bis freitags von 12.00 Uhr bis 15.00 Uhr
montags bis freitags von 18.00 Uhr bis 24.00 Uhr
mittwochs von 15.00 Uhr bis 24.00 Uhr

samstags von 0.00 Uhr bis 24.00 Uhr

am 24. und 31. Dezember: montags bis freitags von 12.00 Uhr bis 24.00 Uhr, samstags
von 0.00 Uhr bis 24.00 Uhr

an Altweiberfastnacht von 12.00 Uhr bis 24.00 Uhr
8. am Rosenmontag von 0.00 Uhr bis 24.00 Uhr

9. an drtlichen Brauchtumstagen: montags bis freitags von 0.00 Uhr bis 24.00 Uhr, sams-
tags von 0.00 Uhr bis 22.00 Uhr.

10. sonntags und an gesetzlichen Feiertagen.

SR LD

N

Diese Befreiungen gelten nicht fiir die Tage und Tageszeiten, an denen die Apotheke durch
Anordnung der Apothekerkammer Nordrhein zur Dienstbereitschaft eingeteilt sind.

Diese Allgemeinverfiigung kann ganz oder teilweise jederzeit widerrufen werden. Sie
tritt 14 Tage nach der Veroffentlichung in Kraft. Gleichzeitig tritt die Allgemeinverfiigung
vom 13. Juni 2018 aufler Kraft.

Soweit aus einem wichtigen Grund iiber die oben genannten Zeiten hinaus Befreiungen
von der Dienstbereitschaft erteilt wurden, bleiben diese unberiihrt.
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Allgemeinverfiigung der Apothekerkammer Westfalen-Lippe
zur Befreiung von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft

Vom 17. Februar 2018
(Mitteilungsblatt Nr. 1/2018)

Apotheken sind gemafl § 23 Abs. 1 Satz 1 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) zur
standigen Dienstbereitschaft verpflichtet. Die Apothekerkammer Westfalen-Lippe hat als
zustindige Behorde die Apotheken mit jeweiligem Bescheid gemiff §23 Abs. 1 Satz 2
ApBetrO 1.V.m. § 7 Abs. 2 Satz 1 Ladendffnungsgesetz (LOG NRW) von der Pflicht zur
standigen Dienstbereitschaft zu folgenden Zeiten befreit:

— montags bis sonnabends von 0:00 Uhr bis 8:00 Uhr,

— montags bis freitags von 18:30 Uhr bis 24:00 Uhr,

— sonnabends von 14:00 Uhr bis 24:00 Uhr,

— am 24.und 31. Dezember von 14:00 Uhr bis 24:00 Uhr,

— sonntags und an gesetzlichen Feiertagen,

mit Ausnahme der Zeiten, in denen die Apotheken den Notdienst zu versehen haben.

Gemif} § 23 Abs. 2 ApBetrO kann die zustindige Behorde ferner von der Verpflichtung
zur Dienstbereitschaft fiir die Dauer der ortsiiblichen Schlieflzeiten, der Mittwochnachmit-
tage, Sonnabende oder der Betriebsferien und, sofern ein berechtigter Grund vorliegt, auch
auflerhalb dieser Zeiten befreien, wenn die Arzneimittelversorgung in dieser Zeit durch
eine andere Apotheke, die sich auch in einer anderen Gemeinde befinden kann, sicherge-
stellt ist.

Aus Grinden der Verwaltungsvereinfachung hat der Kammervorstand beschlossen,
durch den Erlass einer Allgemeinverfiigung die Apotheken auf der Grundlage des § 23
Abs. 2 ApBetrO zu bestimmten Zeiten von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft zu
befreien. Damit entfallt fur die Apotheken die Notwendigkeit, jeweils einen Einzelantrag
fir die Dienstbefreiung zu dem in der Allgemeinverfiigung aufgefithrten Zeiten zu stellen.
Ferner fallen hierfiir keine Verwaltungsgebiihren an. Sofern Apotheken dariiber hinaus zu
anderen, in der Allgemeinverfiigung nicht genannten Zeiten, z.B. an Sonnabenden, wih-
rend der Betriebsferien oder aus berechtigtem Grund von der Verpflichtung zur Dienstbe-
reitschaft befreit werden wollen, sind jeweils Einzelantrige an die Kammergeschiftsstelle
zu richten.

Die Apothekerkammer Westfalen-Lippe ordnet als zustindige Behorde nach § 23 Abs. 2
Apothekenbetriebsordnung folgendes an: Die offentlichen Apotheken im Bereich der Apo-
thekerkammer Westfalen-Lippe werden zu folgenden Zeiten von der Verpflichtung zur
Dienstbereitschaft befreit:

— werktags (montags bis samstags) von 8:00 Uhr bis 9:00 Uhr,
— montags bis freitags von 12:00 Uhr bis 15:00 Uhr,

— montags bis freitags von 18:00 Uhr bis 18:30 Uhr,

— mittwochs von 12:00 Uhr bis 18:30 Uhr,

— samstags von 12:00 Uhr bis 14:00 Uhr,
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— am 24. und 31. Dezember von 12:00 Uhr bis 14:00 Uhr,
- am Rosenmontag von 9:00 Uhr bis 18:30 Uhr,
— an ortlichen Brauchtumstagen von 9:00 Uhr bis 24:00 Uhr.

Die Befreiung gilt nicht fiir die Tage und Tageszeiten, an denen Apotheken zum Notdienst
verpflichtet sind. Zu einer Schlieffung der Apotheken wihrend der Zeiten der Dienstbereit-
schaftsbefreiung besteht keine Verpflichtung.

Unabhingig davon diirfen gemifl § 4 Abs. 1 des Gesetzes zur Regelung der Ladenoff-
nungszeiten (Ladendffnungsgesetz — LOG NRW) Verkaufsstellen — hierzu zihlen Apothe-
ken — gemifl §3 Abs.1 Nr. 1 LOG NRW an Werktagen, mit Ausnahme der Sonn- und
Feiertage, montags bis freitags ohne zeitliche Begrenzung und samstags von 0.00 bis 22.00
Uhr geoffnet sein (allgemeine Ladenoffnungszeit). Daraus folgt, dass Apotheken, die nicht
zum Notdienst eingeteilt sind, an Sonnabenden ab 22:00 Uhr geschlossen zu halten sind.

Diese Allgemeinverfiigung kann ganz oder teilweise jederzeit widerrufen werden.
Die Allgemeinverfiigung tritt am Tage nach der Verdffentlichung im Mitteilungsblatt
Nr. 1/2018 am 17. Februar 2018 in Kraft. Gleichzeitig tritt die Allgemeinverfiigung vom
3. Oktober 2013 aufler Kraft.



F Arzneimittelrecht

Priitting E 26 (2000)




Arzneimittelwesen

F1

Seite 1

Notfalldepots
mit Vorriten an Sera und Plasmaderivaten

Bekanntmachung d. Ministers fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales v. 10. Mirz 1986
-V 2-0614.18 (am 1. Januar 2003 MGSFF)
(MBLNRW 1986 S. 420 = SMBLNRW. (Historische Sammlung) 21212)

Zur besseren Versorgung der Bevolkerung mit seltenen oder im Erkrankungsfall unmittel-
bar erforderlichen Sera und Impfstoffen sind in Zusammenarbeit mit den Apothekerkam-
mern Nordrhein und Westfalen-Lippe in folgenden Krankenhdusern Depots fiir Sera und

Plasmaderivate eingerichtet worden:

52064 Aachen

Luisen-Hospital

— Apotheke —

Boxgraben 99

= 02 41/4 14-24 40

auflerhalb der Dienstzeit:
Montag — Donnerstag ab 16 Uhr
Freitag ab 15 Uhr

= Zentrale: 02 41/41 4-0

59821 Arnsberg

Marienhospital GmbH

Nordring 37—41

& Zentrale: 029 31/87 00
Intensivstation: 029 31/8 70-3 70

33604 Bielefeld

Stidtische Kliniken

Teutoburger Strafle 50

= Zentrale: 0521/58 1-0
Notaufnahme: 05 21/5 81-22 22

53105 Bonn

Universititsklinikum Bonn

Sigmund Freud Strafle 25

Apotheke: 02 28/2 87 53 52

auferhalb der Dienstzeiten:

Medizinische Intensivstation

= 02 28/2 87 67 87

Fax: 02 28/2 87 40 53

= Zentrale: 02 28/28 7-0

Priitting E 35 (2005)

44137 Dortmund

Stadtisches Krankenhaus

Beurhausstrafle 40

= Haupt-Aufnahme: 02 31/5 02 19 40
oder 02 31/5 02 13 41

40225 Diisseldorf

Universititsklinikum Diisseldorf
Medizinische Klinik und Poliklinik
Notaufnahmestation MA 1
Moorenstrafie 5

= Diensthabender Arzt: 02 11/8 11-70 12
Fax: 02 11/8 11-95 18

45147 Essen
Universititsklinikum Essen
Medizin. Einrichtungen der Universitat
— Gesamthochschule —
Medizin. Klinik und Poliklinik
Hufelandstrafle 55
Polikliniken bis 18 Uhr:
T 0201/7 23-24 18
auflerhalb der Dienstzeit:
= 0201/7 23-24 44
Medizinische Notaufnahme:
= 0201/7 23-2551
0201/7 23-3227
(ab 16 Uhr und an Wochenenden)
Fax: 02 01/7 23-32 28
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51643 Gummersbach

Kreiskrankenhaus Gummersbach GmbH
Wilhelm-Breckow-Allee 20

= Station 6.1a: 022 61/17 16 33

51109 Koln
Stidt. Krankenhaus Merheim
Chirurg. Klinik
Ostmerheimer Strafie 200
& Notaufnahme/Unfallambulanz:
02 21/89 07-38 37
47805 Krefeld
Stadt. Krankenanstalten Klinikum Krefeld
Lutherplatz 40
= (02151/32-0
Operative Klinik, diensthabender Arzt:
nachts: 021 51/32-26 16

am Tag: 021 51/32-26 13, 32-26 15 und 32-

26 16
bis 22 Uhr, Wochenende bis 18 Uhr
Fax Chirurg. Ambulanz: 021 51/32-20 02

58515 Liidenscheid
Kreiskrankenhaus
Paulmannshoher Strafle 14
& Chirurgische Ambulanz:
02351/46 26 09
oder
02351/463173
32427 Minden
Klinikum Minden
Friedrichstrafle 17
= Zentrale: 05 71/8 01-0
Medizinische Aufnahme:
05 71/8 01-20 90

oder
-2091

48143 Miinster
Raphaelsklinik
Klosterstrafe 75
= Apotheke: 02 51/50 07-22 91
auflerhalb der Dienstzeit:
50 07-24 40
oder
50 07-24 41 (Chirurgische Ambulanz),
50 07-0 (Zentrale)
33098 Paderborn
St. Vincenz-Krankenhaus GmbH
Am Busdorf 2
= Zentrale: 052 51/86-0
Apotheke: 05251/86-15 20

45657 Recklinghausen

Knappschaftskrankenhaus

Dorstener Strafle 151

= Zentrale: 023 61/56-0
Operative Intensivstation: 023 61/56-
412

46485 Wesel

Evangelisches Krankenhaus

Schermbecker Landstrafle 88

= Zentrale: 02 81/1 06-1

42117 Wuppertal

Klinikum Wuppertal GmbH
Betriebsstitte W.-Elberfeld

Arrenberger Strafle 20-56

= Chirurg. Ambulanz: 02 02/8 96-58 70
Fax Chirurg. Ambulanz: 02 02/8 96-58 72

Diensthabender Arzt zu erfahren tber o. g.
Tel. oder Fax

In diesen Depots werden folgende Priparate vorritig gehalten:

1 Packg. Berirab®, Tollwut-Immunglobulin
2 Packg. Berirab®, Tollwut-Immunglobulin

4 Packg. Beriplex P/N, (PPSB)
2 Packg. Berinert HS, (C1-Inhibitor)

5 ml
10 ml
10 ml
500 E

nur in Essen, Bonn und Gummersbach vorritig

2 Packg. Botulismus-Antitoxin, Behring (vom Pferd) 250 ml
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2 Packg. Venimmun N, polyvalentes Immunglobulin zur intravendsen Anwendung 2,5 g
2 Packg. Venimmun N, polyvalentes Immunglobulin zur intravenésen Anwendung 10 g

1 Packg. Hepatitis-B-Immunglobulin, Behring 1 ml
1 Packg. Hepatitis-B-Immunglobulin, Behring 5 ml
10 Packg. Rabivac, Tollwut-HDC-Vaccine Behring 1DS
Sandoglobulin, Novartis Pharma 16 g
(als Ersatz fiir Roteln-Immunglobulin)
24 Packg. Tetagam N, Tetanus-Immunglobulin (250 I. E.) 1ml
1 Packg. Varicellon, Varizella-Zoster-Immunglobulin 2 ml
3 Packg. Varicellon, Varizella-Zoster-Immunglobulin 5 ml
1 Packg. Toxogonin, Acetylcholin-Reaktivator 5x1ml

Dartiber hinaus werden im zentralen Notfalldepot Koln, Stidtisches Krankenhaus Mer-
heim, folgende Priparate vorritig gehalten:
3 Packg. Schlangengift-Immunserum Europa, 10 ml
Siero Antiofidico Tetravalente Purificato
Sclavo (Import aus Italien)

3 Packg. Diphterie-Serum 10.000 I. E.
Berna (Import aus der Schweiz)

1 Packg. Rifa 300, Griinenthal 50 Dragees

2 Packg. Rifa 600, Griinenthal 30 Dragees

2 Packg. Rifa 600, Griinenthal 100 Dragees

Priitting E 35 (2005)
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Informationswege und Mafinahmen bei
Qualititsmingeln von Arzneimitteln

Verwaltungsvorschrift des Ministeriums fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
Vom 17. Oktober 2017
(MBL NRW. S. 950)
IV B 5 - G.0611.06

1 Allgemeines

Durch Qualititsmingel von Arzneimitteln konnen Gefahren fiir die offentliche
Sicherheit und Ordnung entstehen. Beim Auftreten dieser Mingel sind die notwen-
digen Mafinahmen einzuleiten und erforderlichenfalls auch linderiibergreifend zu
koordinieren.

Nachstehende Regelungen fiir das Verhalten bei Bekanntwerden von Qualitits-
mingeln bei Arzneimitteln wenden sich an die nordrhein-westfalischen Behorden,
denen Uberwachungsaufgaben nach dem Arzneimittelgesetz obliegen.

Den nordrhein-westfilischen pharmazeutischen Unternchmern und pharmazeuti-
schen Groflhindlern, Krankenhiusern, Angehérigen der Heilberufe sowie anderen
Personen und Institutionen, die mit Arzneimitteln umgehen, wird diese Verwal-
tungsvorschrift zur Kenntnis gegeben. Sie soll diesen zur Orientierung fiir ein ange-
messenes Verhalten bei Qualititsmingeln von Arzneimitteln dienen.

Diese Verwaltungsvorschrift erliutert auch die bundesrechtlichen und die zwischen
den Lindern abgestimmten Regelungen zum Vorgehen bei Arzneimittelrisiken.

Andere Vorschriften, insbesondere die Mitteilungspflichten nach dem Arzneimittel-
gesetz, den Berufsordnungen der Heilberufe sowie nach der Apothekenbetriebsord-
nung bleiben unberiihrt.

2 Qualititsmingel
2.1  Begriffsbestimmung
Als Qualititsmingel von Arzneimitteln kommen insbesondere in Betracht:

1. Mingel der Beschaffenheit (Identitit, Gehalt, Reinheit, sonstige chemische, phy-
sikalische und biologische Eigenschaften) eines Arzneimittels; bei Gegenstin-
den, die als Arzneimittel gelten, auch Mingel technischer Art,

Mingel der Behiltnisse und der duferen Umbhiillungen,
Mingel der Kennzeichnung und der Packungsbeilage,
Arzneimittelfilschungen sowie

Al

Verwechslungen und Untermischungen.

2.2 Normative Vorgaben

Bei der Erfassung von Qualititsmingeln und der Weiterleitung von Mitteilungen
iber Qualititsmangel von Arzneimitteln ist insbesondere die »Bekanntmachung der

Priitting Akt.lfg. 60 (2018)
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Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach § 63 Arzneimittelgesetz (AMG)« in der
jeweils geltenden Fassung zu beachten.

Weiterhin finden die aufgrund § 2 Absatz 1 Satz 3 Nummer 6 in Verbindung mit § 6
der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchfithrung des Arzneimittelgesetzes
(AMGVwV) festgelegten Verfahrensanweisungen (VAWen) Anwendung.

Dariiber hinaus gelten fiir das Rapid Alert System der EU die »Compilation of
Community Procedures on Inspections and Exchange of Information« (CoCP) der
Europiischen Kommision und der EMA.

3 Informationswege

3.1  Pharmazeutische Unternehmer bewerten Qualititsmingel bei Arzneimitteln nach
dem Rapid Alert System (RAS) der EU (siehe Anlage 2) und melden der fiir sie
ortlich zustindigen Behorde (Bezirksregierung, Dezernat 24)

1. Mingel der Klasse 1 und 2 unverziiglich und
2. Mingel der Klasse 3 in angemessener Zeit.

3.2 Pharmazeutische Unternehmer/pharmazeutische Groflhindler melden Qualitits-
mingel bei Arzneimitteln unter Nennung folgender Mindestangaben
1. meldende Person und - falls abweichend — die zustindige Kontaktperson mit
Kontaktdaten,
Zulassungs- oder Registrierungsnummer des Arzneimittels,
Bezeichnung des Arzneimittels und des Wirkstoffs oder der Wirkstoffe,
Darreichungsform und Stirke,
Chargenbezeichnung,
Verfalldatum,
Packungsgrofie,
Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und gegebenenfalls
des Herstellers,
9. Beschreibung des Mangels bzw. des beobachteten/festgestellten Arzneimittel-
risikos,
10. Geplante und/oder bereits durchgefiihrte eigenverantwortliche Mafinahmen
und
11. Unterschrift, Datum und gegebenenfalls Uhrzeit (bei schriftlicher Meldung)
in geeigneter Weise an die in Anlage 1 aufgefiihrten Kontaktdaten.

P NSV E LN

3.3 Ist dies in begriindeten Einzelfillen (zum Beispiel bei Nichterreichbarkeit nach
Dienstschluss) nicht oder nicht zeitgerecht moglich, richten die pharmazeutischen
Unternehmer/pharmazeutischen Groflhindler die Meldung nach vorheriger tele-
fonischer Ankiindigung an den Meldekopf der jeweiligen Bezirksregierung (siche
Kontaktdaten in Anlage 1).

Die zustandige Bezirksregierung verfahrt nach den Verfahrensanweisungen (VAW)
»Risikomeldungen der Klasse I und II (RA I, RA II)« sowie »Vorgehensweise bei
Arzneimittelrisiken, Verbraucherbeschwerden und sonstigen Beanstandungen« in
der jeweils giiltigen Fassung.

Sie informiert das fir das Gesundheitswesen des Landes Nordrhein-Westfalen
zustindige Ministerium (siche Kontaktdaten in Anlage 1) unter Beifiigung des ent-
sprechenden, mit den notwendigen Daten ausgefiillten Formulardokuments der
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Verfahrensanweisung (VAW) »Risikomeldungen der Klasse I und II (RA I, RA
II)« beziehungsweise in dringenden Fallen bei Nichterreichbarkeit auferhalb der
Dienststunden das Lagezentrum der Landesregierung beim Ministerium des Innern

(siehe Kontaktdaten in Anlage 1).

Das Lagezentrum erhilt eine Liste zur Erreichbarkeit der zustandigen Personen von
der Obersten Landesgesundheitsbehérde Nordrhein-Westfalens.

Die Oberste Landesgesundheitsbehorde in Nordrhein-Westfalen gibt die RAS-Mel-
dung entsprechend der oben genannten Verfahrensanweisung an die vorgesehene
Meldekette weiter.

Apothekenleiterinnen und -leiter sind bei Beanstandungen der Qualitit von Arz-
neimitteln gemafl §21 Apothekenbetriebsordnung verpflichtet, unverziglich die
fir die Apothekentiberwachung ortlich zustindige Aufsichtsbehorde bei den Krei-
sen und kreisfreien Stidten, dies ist die untere Gesundheitsbehérde (Anlage 3), zu
benachrichtigen.

Entsprechendes gilt auch fiir die Leiterin oder den Leiter einer Krankenhausapo-

theke.

Die fiir die Apothekeniiberwachung értlich zustindigen Aufsichtsbehorden, die
unteren Gesundheitsbehorden, berichten ihnen bekanntgewordene Qualititsmingel
bei Arzneimitteln unverziiglich der fiir sie zustindigen Bezirksregierung.

Niedergelassene Arztinnen und Arzte, Zahnirztinnen und Zahnirzte, Heilpraktike-
rinnen und Heilpraktiker sowie andere Personen und Institutionen, die mit Arznei-
mitteln umgehen, sind gehalten, festgestellte Qualititsmingel bei Arzneimitteln der
fiir ihren Niederlassungsort zustindigen unteren Gesundheitsbehorde zu melden
oder die abgebende Apotheke in Kenntnis zu setzen.

Die Heilberufskammern sind gehalten, ihnen zur Kenntnis kommende Meldungen
tber Qualititsmingel bei Arzneimitteln der fiir den Ort des erstmaligen Auftretens
zustindigen Bezirksregierung weiter zu leiten.

Sofern anderen Behorden Qualititsmingel bei Arzneimitteln bekannt werden, sind
diese Informationen an die ortlich zustindige Bezirksregierung weiter zu leiten.

Erhilt eine sachlich aber nicht ortlich zustindige Bezirksregierung Kenntnis tiber
Qualititsmingel bei Arzneimitteln eines pharmazeutischen Unternehmers, der sei-
nen Sitz nicht im Aufsichtsbezirk der Bezirksregierung hat, leitet die Bezirksre-
gierung die betreffenden Informationen an die fiir den Sitz des pharmazeutischen
Unternehmers oder seines bestellten ortlichen Vertreters zustindige Behorde weiter
und zusitzlich nachrichtlich an die Oberste Landesgesundheitsbehorde.

Ist kein pharmazeutischer Unternehmer oder bestellter ortlicher Vertreter in
Deutschland ansissig, iibermittelt die Bezirksregierung die Informationen an die
Oberste Landesgesundheitsbehorde. Die Oberste Landesgesundheitsbehorde leitet
diese Informationen an die zustindige Bundesoberbehorde mit der Bitte weiter, die
zustindige Behorde des anderen Mitgliedsstaates der EU zu informieren.

Mafinahmen

Die fiir den pharmazeutischen Unternehmer oder dessen ortlichen Vertreter zustin-
dige Bezirksregierung iiberwacht die eigenverantwortlich zu veranlassenden oder
bereits veranlassten Mafinahmen und trifft, sofern geboten, ihrerseits die zur Beseiti-
gung festgestellter und zur Verhiitung kiinftiger Verstofle notwendigen Anordnun-
gen. Erforderlichenfalls stimmt sie sich bei Verdachtsfillen der Risikoklassen I und
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II entsprechend den unter 3.1 genannten Verfahrensanweisungen mit der Obersten
Landesgesundheitsbehorde hierzu ab. Soweit notwendig kann auch eine gutachter-
liche Stellungnahme, zum Beispiel bei versorgungskritischen Arzneimitteln, bei der
zustindigen Bundesoberbehorde angefordert werden.

Die Mafinahmen kénnen entsprechend den jeweiligen Erfordernissen insbesondere

1. ecine abgestufte gezielte Information des anzusprechenden Personenkreises (zum
Beispiel Arztinnen oder Arzte, Apothekerinnen oder Apotheker, Krankenhiu-
ser, pharmazeutischer Grof§handel),

2. den Riickruf oder die Sicherstellung bestimmter Arzneimittel beziehungsweise
einzelner Chargen oder

3. ecine allgemeine Warnung an die Bevolkerung tiber Presse, Rundfunk und Fern-
sehen

umfassen.

Liegen die gesetzlichen Voraussetzungen vor, kann sie auch die Amtshilfe der Poli-
zei bezichungsweise der Einheitlichen Leitstelle fiir den Brandschutz, die Hilfeleis-
tung, den Katastrophenschutz und den Rettungsdienst in Anspruch nehmen.
Die zustindige Bezirksregierung hat beim pharmazeutischen Unternehmer darauf
hinzuwirken, dass eigenverantwortlich veranlasste und durchgefithrte Mafinahmen,
insbesondere Riickrufe, rechtzeitig mit ihr abgestimmt werden. Sie hat sich den
Vollzug von Mafinahmen unverziiglich mitteilen zu lassen.
Insbesondere in Fillen der RAS-Klassen I und II berichtet die zustindige Bezirks-
regierung der Obersten Landesgesundheitsbehdrde tiber die beabsichtigten oder
bereits veranlassten Mafinahmen und den Abschluss der Mafinahmen sowie ihre
Mafinahmenbewertung. Hiertiber informiert die zustindige Oberste Landesgesund-
heitsbehorde die tibrigen Obersten Landesgesundheitsbehorden der Linder und die
zustindige Bundesoberbehorde.
Gemif} den unter 3.1 genannten Verfahrensanweisungen sollte die zustindige Bun-
desoberbehorde bei potentiell lebensbedrohlichen Mingeln oder Feststellungen der
Bedenklichkeit eines Arzneimittels ebenfalls frithzeitig tiber weitere Maffnahmen
informiert werden.
Bei Arzneimitteln, die von der EU-Kommission zentral zugelassen worden sind,
beachtet die Bezirksregierung die Hinweise unter Nummer 5.
Fir die linderiibergreifende Koordinierung von Mafinahmen bei Qualititsmin-
geln von Arzneimitteln ist die fiir den pharmazeutischen Unternehmer zustindige
Behorde federfithrend. Sind mehrere Behorden federfithrend betroffen, sollen die
erforderlichen Mafinahmen durch die Zentralstelle der Linder fiir Gesundheits-
schutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG) entsprechend der oben
genannten Verfahrensanweisung koordiniert werden. Im Interesse eines einheitli-
chen Vollzuges orientieren sich die zustindigen Behorden der anderen Linder an
den Mafinahmen der fiir den pharmazeutischen Unternehmer zustindigen Behorde.
4.2 Kreise und kreisfreie Stadte sollten Regelungen treffen zur
1. Erreichbarkeit bestimmter Personengruppen und

2. Erreichbarkeit der FEinheitlichen Leitstelle fiir den Brandschutz, die Hilfe-
leistung, den Katastrophenschutz und den Rettungsdienst, insbesondere an
Wochenenden und Feiertagen.

4.3 Besteht bei Qualititsmingeln von Arzneimitteln der Verdacht, dass der Zulassungs-
status betroffen ist oder liegt eine staatliche Chargenfreigabe vor, unterrichtet die
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Bezirksregierung unverziiglich die zustindige Bundesoberbehorde, nachrichtlich
die Oberste Landesgesundheitsbehorde. Gegebenenfalls erforderliche Mafinahmen
nach § 69 AMG bleiben hiervon unbertihrt.

Untersuchungen und Begutachtungen, die im Zusammenhang mit im Land Nord-
rhein-Westfalen festgestellten Qualititsmingeln bei Arzneimitteln erforderlich wer-
den, fithrt das fiir die amtlichen Arzneimitteluntersuchungen zustindige Landes-
zentrum Gesundheit durch.

Rapid Alert System (RAS) der EU, zentral zugelassene Arzneimittel

Auf Qualititsmingel, iber die die zustindige Bundesoberbehérde die Obersten
Landesgesundheitsbehdrden im Rahmen des RAS informiert, finden die vorstehen-
den Regelungen entsprechende Anwendung.

Uber Mafinahmen nach Nummer 7.2 des Stufenplanes informieren die Bezirksre-
gierungen mit dem RAS-Formblatt (»Rapid Alert Notification of a Quality Defect/
Recall«) die Oberste Landesgesundheitsbehorde. Diese leitet wiederum die Infor-
mationen an die zustindige Bundesoberbehorde und alle weiteren zu informieren-
den Behorden und Stellen weiter.

Auf Qualititsmingel bei Arzneimitteln, die im Zusammenhang mit Arzneimitteln
stehen, die von der EU-Kommission zentral zugelassen wurden, finden diese Rege-
lungen ebenfalls Anwendung. Die zustindige Bundesoberbehorde unterrichtet die
Europiische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (EMA). Auf die CoCP
der Europiischen Kommission und der EMA, insbesondere auf die EU-Dokumente
»Handling of Reports of Suspected Quality Defects in Medicinal Products« und
»Procedure for Handling Rapid Alerts Arising from Quality Defects«, wird verwie-
sen.

Die Koordination von Mafinahmen erfolgt durch die EMA. Deren Vorgaben wer-
den tber die zustindige Bundesoberbehorde den Obersten Landesgesundheitsbe-
hoérden zugeleitet. Die Oberste Landesgesundheitsbehorde in Nordrhein-Westfalen
informiert die Bezirksregierungen, die die erforderlichen Mafinahmen treffen und
die der Obersten Landesgesundheitsbehorde tiber deren Vollzug berichten.

Die Bezirksregierung trifft, sofern erforderlich, die zur Beseitigung festgestellter
Verstofle und die zur Verhiitung kiinftiger Verstofe notwendigen Anordnungen. Sie
kann insbesondere das Inverkehrbringen des Arzneimittels untersagen. Die Oberste
Landesgesundheitsbehorde leitet die Informationen an die zustindige Bundesober-
behorde weiter. Die zustindige Bundesoberbehorde unterrichtet die EMA tiber die
Mafinahmen.

Diese Verwaltungsvorschrift ersetzt mit sofortiger Wirkung die Bekanntmachung
des Ministeriums fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales vom 12. Februar 2008 — III
C 4-0611.63.3
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Anlage 1
Adressen zu den Abschnitten 3.2 und 3.3:

Bezirksregierungen

Erreichbarkeit innerhalb der Dienstzeiten

Erreichbarkeit auflerhalb der Dienstzeiten

Bezirksregierung Arnsberg

Seibertzstr. 1

59821 Arnsberg

Tel.: 029 31/82-22 81

Fax: 029 31/82-46 167

E-mail: Bezirksregierung-Arnsberg-Gefahren-
abwehr@bra.nrw.de

Meldekopf:

Tel.: 02931/82-22 81 (auch wihrend der
Dienstzeiten)

Fax: 029 31/82-46 167 (auch wihrend der
Dienstzeiten)

E-mail: Bezirksregierung-Arnsberg-Gefah-
renabwehr@bra.nrw.de (auch wihrend der
Dienstzeiten)

Bezirksregierung Detmold
Leopoldstr. 13 - 15

32756 Detmold

Tel. Zentrale: 052 31/71-0

Fax: 05231/71-24 11

E-mail: post24@bezreg-detmold.nrw.de

Meldekopf:

Tel.: 05231/71-2260

Fax: 052 31/71-82 19 99

E-mail: Bezirksregierung-Detmold-Gefahren-
abwehr@brdt.nrw.de

Bezirksregierung Diisseldorf
Cecilienallee. 2

40474 Disseldorf

Tel. Zentrale: 0211/4 75-0

Meldekopf:

Tel.: 021 1/4 75-26 80

Fax: 021 1/475-26 90

E-mail: Bezirksregierung-Duesseldorf-Gefah-

Zeughausstr. 4 — 10

50667 Koln

Tel. Zentrale: 022 1/1 47-0

Fax: 022 1/1 47-34 24

E-mail: poststelle@bezreg-koeln.nrw.de

Fax: 021 1/4 75-59 77 renabwehr@brd.nrw.de
E-mail: Dez24. AMG@bezreg-

duesseldorf.nrw.de

Bezirksregierung Koln Meldekopf:

Tel.: 022 1/1 47-49 48 oder 0 172/29 60 62 7
Fax: 0221/147-2875

E-mail: bezirksregierung-koeln-
gefahrenabwehr@bezreg-koeln.nrw.de

Bezirksregierung Miinster
Domplatz 1 -3

48143 Minster

Tel. Zentrale: 025 1/4 11-0

Fax: 025 1/4 11-21 37

E-mail: 24AMG-Ereignis@bezreg-
muenster.nrw.de

Meldekopf:

Tel.: 0173/2918 33 0

Fax: 025 1/411-12 69

E-mail: Bezirksregierung-Muenster-Ge-
fahrenabwehr@brms.nrw.de oder krisen-
stab@brms.nrw.de

In begriindeten Einzelfillen, wenn die Mitteilung nicht oder nicht zeitgerecht méoglich ist (z.B. bei
Nichterreichbarkeit nach Dienstschluss), richten die pharmazeutischen Unternehmer die Meldung nach
vorheriger telefonischer Ankiindigung an den Meldekopf der jeweiligen Bezirksregierung.
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Oberste Landesgesundheitsbehorde in Nordrhein-Westfalen
Ministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales (MAGS)
Fiirstenwall 25, 40219 Diisseldorf

Telefon: 0211/855-5

E-Mail: Reinhard. Kasper@mags.nrw.de

Bei Nichterreichbarkeit aufferhalb der Dienststunden:

Lagezentrum der Landesregierung im Ministerium des Innern des Landes Nordrhein-Westfalen
Friedrichstr. 62 — 80, 40217 Diisseldorf

Tel.: 0211/8 71-33 40 bis 33 44
Fax: 0211/8 71-32 31

E-mail: lagezentrum@im.nrw.de.

Anlage 2
»Einteilung in Risikoklassen nach RAS«!

Klasse I ~ Der vorliegende Mangel ist potentiell lebensbedrohend oder kénnte schwere Gesund-
heitsschiden verursachen.
Dazu zihlen beispielsweise:
e Falsches Produkt (Deklaration und Inhalt stimmen nicht iiberein)
o Richtiges Produkt, aber falsche Wirkstoffstirke mit schweren medizinischen Folgen

e Mikrobielle Kontamination von sterilen injizierbaren oder ophthalmologischen Pro-
dukten

e Chemische Kontamination mit schweren medizinischen Folgen

o  Untermischung anderer Produkte in erheblichem Ausmafl (> 1 Blister/Verpackung
betroffen)

o Falscher Wirkstoff in Kombinationsarzneimitteln mit schweren medizinischen Folgen

Klasse II  Der vorliegende Mangel kann Krankheiten oder Fehlbehandlungen verursachen und
fillt nicht unter Klasse L.

Dazu zihlen beispielsweise:
o Fehlerhafte Kennzeichnung z.B. falscher oder fehlender Text
e Falsche oder fehlende Produktinformation

e Mikrobielle Kontamination von nicht-injizierbaren, nicht-ophthalmologischen sterilen
Produkten mit medizinischen Folgen

e Chemische/physikalische Kontamination (signifikante Verunreinigungen, Kreuz-Kon-
tamination, Fremdkorper)

e Untermischung anderer Produkte innerhalb einer Verpackung

e Abweichung von den Spezifikationen (z.B. analytische Abweichung/Haltbarkeit/Full-
gewicht/-menge)

o  Unzureichender Verschluss mit schweren medizinischen Folgen (z.B. bei Zytostatika,
fehlender Kindersicherung, stark wirksamen Produkten)

1) Quelle: Formular 121101_F03, zugrunde liegendes Qualititsdokument: 121101 »Vorgehensweise bei Arzneimittel-
risiken, Verbraucherbeschwerden und sonstigen Beanstandungen«
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Klasse III Der vorliegende Mangel stellt kein signifikantes Risiko fiir die Gesundheit dar. Der
Riickruf erfolgte aus anderen Griinden als Klasse I und II.

Dazu zihlen beispielsweise:

o Fehlerhafte Verpackung, z.B.:

- falsche oder fehlerhafte Chargenbezeichnung oder
- falsches oder fehlendes Verfalldatum

e Fehlerhafter Verschluss

¢ Kontamination, z.B. mikrobielle Verunreinigung, Verschmutzung oder Abrieb, einzelne

fremde Bestandteile

Anlage 3
Adressen zu Abschnitt 3.4:

Untere Gesundheitsbehérden (ehemals Gesundheitsimter)

GA Stidteregion Aachen

Triererstrafle 1

52078 Aachen

Tel. Zentr.: 0241/5198-5300

Fax: 0241/5198-5390

E-mail:
gesundheitsamt@staedteregion-aachen.de

Stadt Bielefeld

Nikolaus-Diirkopp-Strafie 5-9
33602 Bielefeld

Tel. Zentr.: 0521/51-6008

Fax: 0521/51-3406

E-mail: gesundheitsamt@bielefeld.de

Stadt Bochum

Westring 28/30

44777 Bochum

Tel. Zentr.: 0234/910-0
Fax: 0234/910-1151
E-mail: amt53@bochum.de

Stadt Bonn

Engeltalstr. 6

53111 Bonn

Tel. Zentr.: 0228/77-3787

Fax: 0228/77-3253

E-mail: amtsleitung.amt53@bonn.de

Kreis Borken

Burloer Str. 93

46325 Borken

Tel. Zentr.: 02861/82-0

Fax: 02861/82-2711057

E-mail: FB.Gesundheit@kreis-borken.de

Stadt Bottrop

Gladbecker Str. 66

46236 Bottrop

Tel. Zentr.: 02041/70-30
Fax: 02041/70-53581
E-mail: amt53@bottrop.de

Kreis Coesfeld

Graf Wedel-Strafle 2

59348 Liidinghausen

Tel. Zentr.: 02591/91830

Fax: 02541/18- 5398

E-Mail: gesundheit@kreis-coesfeld.de

Stadt Dortmund

Hovelstr. 8

44137 Dortmund

Tel. Zentr.: 0231/50-1

Fax: 0231/50-10893

E-Mail: gesundheitsamt@dortmund.de

Stadt Duisburg

Rubhrorter Strafie 198

47049 Duisburg

Tel. Zentr.: 0203/283-0

Fax: 0203/283-4340

E-mail: gesundheitsamt@stadt-duisburg.de

Kreis Diiren

Bismarckstr. 16

52351 Diiren

Tel. Zentr.: 02421/22-0

Fax: 02421/22-2409

E-mail: mail@kreis-dueren.de
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Stadt Diisseldorf Kreis Heinsberg

Willi-Becker-Allee 10 Valkenburger Str. 45

40227 Diisseldorf 52525 Heinsberg

Tel. Zentr.: 0211/89-92600
Fax: 0211/89-29118
E-mail: info@duesseldorf.de

Ennepe-Ruhr-Kreis

Schwanenmarkt 5-7

58452 Witten

Tel. Zentr.: 02336/93-0

Fax: 02336/93-13023

E-mail: verwaltung@en-kreis.de

Stadt Essen

Hindenburgstr. 29

45127 Essen

Tel. Zentr.: 0201/88-0

Fax: 0201/88-53455

E-mail: arzneimittel@gesundheitsamt.essen.de

Kreis Euskirchen

Julicher Ring 32

53879 Euskirchen

Tel. Zentr.: 02251/15-0

Fax: 02251/15-666

E-Mail: mailbox@kreis-euskirchen.de

Stadt Gelsenkirchen

Kurt-Schumacher-Str. 4

45881 Gelsenkirchen

Tel. Zentr.: 0209/169-0

Fax: 0209/169-3518

E-Mail: gesundheitsamt@gelsenkirchen.de

Kreis Giitersloh

Herzebrocker Str. 140

33334 Giitersloh

Tel. 05241/85-0

Fax: 05241/851717

E-Mail: gesundheitsamt@gt-net.de

Stadt Hagen

Berliner Platz 22

58089 Hagen

Tel. Zentr.: 02331/207-3555

Fax: 02331/207-2453

E-Mail: gesundheitsamt@stadt-hagen.de

Stadt Hamm

Heinrich-Reinkdster-Str. 8

59065 Hamm

Tel. Zentr.: 02381/17-0 oder 02381/17-6401
Fax: 02381/17-2983

E-Mail: gesundheitsamt@stadt.hamm.de

Priitting Akt.lfg. 60 (2018)

Tel. Zentr.: 02452/13-0
Fax: 02452/13-5395
E-Mail: info@kreis-heinsberg.de

Kreis Herford

Amtshausstr. 2

32045 Herford

Tel. Zentr.: 05221/13-0

Fax.: 05221/13-172116
E-Mail: info@kreis-herford.de

Stadt Herne

Rathausstr. 6

44621 Herne

Tel. Zentr.: 02323/16-0

Fax: 02323/16-12339252

E-Mail: amtsapotheke@herne.de

Hochsauerlandkreis

Steinstr. 27

59870 Meschede

Tel. Zentr.: 0291/94-0

Fax: 0291/94-26222

E-Mail: post@hochsauerlandkreis.de

Kreis Hoxter

Moltkestr. 12

37671 Hoxter

Tel. Zentr.: 05271/965-285

Fax: 05271/965-2499

E-Mail: gesundheitsamt@kreis-hoexter.de

Kreis Kleve

Nassauer Allee 15-23

47533 Kleve

Tel. Zentr.: 02821/85-0

Fax: 02821/39-281701
E-Mail: info@kreis-kleve.de

Stadt Koln

Neumarkt 15-21

50667 Koln

Tel. Zentr.: 0221/221-0

Fax: 0221/221-23461

E-Mail: gesundheitsamt@stadt-koeln.de

Stadt Krefeld

Gartenstr. 30-32

47798 Krefeld

Tel. Zentr.: 02151/86-3502

Fax: 02841/202-1922

E-Mail: gesundheitsamt@krefeld.de
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Stadt Leverkusen

Am Gesundheitspark 4

51375 Leverkusen

Tel. Zentr.: 0214/406-0

Fax: 0214/406-5349

E-Mail: 50@stadt.leverkusen.de

Kreis Lippe

Felix-Fechenbach-Str. 5

32756 Detmold

Tel. Zentr.: 05231/62-0

Fax: 0521/51-3406/

E-Mail: christiane.sieling@bielefeld.de

Mirkischer Kreis

Heedfelder Str. 45

58509 Liidenscheid

Tel. Zentr.: 02351/966-60

Fax: 02351/966-6480

E-Mail: pressestelle@maerkischer-kreis.de

Kreis Mettmann

Diisseldorfer Str. 47

40822 Mettmann

Tel. Zentr.: 02104/99-2252

Fax: 02104/99-4444

E-Mail:
kreisgesundheitsamt@kreis-mettmann.de

Kreis Minden-Liibbecke

Portastr. 13

32423 Minden

Tel.: 0571/807-2819

Fax: 0571/807-2897

E-Mail:
gesundheitsamt@minden-luebbecke.de

Stadt Ménchengladbach

Am Steinberg 55

41050 Monchengladbach

Tel. Zentr.: 02161/25-0

Fax: 02161/25-6539

E-Mail:
gesundheitsamt@moenchengladbach.de

Stadt Miilheim a.d.Ruhr

Heinrich-Melzer-Str. 3

45466 Miihlheim

Tel. Zentr.: 0208/455-5370

Fax: 0208/455-5399

Benachrichtigung an die Stadt Essen
E-mail:
silke.hugo-hanke@gesundheitsamt.essen.de

Stadt Miinster

Stithmerweg 8

48147 Miinster

Tel. Zentr.: 0251/492-0

Fax: 0251/492-7926

E-mail: gesundheitsamt@stadt-muenster.de

Oberbergischer Kreis

Am Wiedenhof 1-3
51643 Gummersbach
Tel. Zentr.: 02261/88-0
Fax: 02261/88-5301
E-mail: amt53@obk.de

Stadt Oberhausen

Tannenbergstr.: 11-13

46045 Oberhausen

Tel. Zentr.: 0208/825-1

Fax: 0208/825-2755

Benachrichtigung an die Stadt Essen
E-mail:
silke.hugo-hanke@gesundheitsamt.essen.de

Kreis Olpe

Westfilische Str. 75

57462 Olpe

Tel. Zentr.: 02761/81-0
Fax: 02761/81-343

E-mail: info@kreis-olpe.de

Kreis Paderborn

Aldegreverstr. 10-14

33102 Paderborn

Tel. Zentr.: 05251/308-0

Fax: 05251/308-8888

E-Mail: {b53@kreis-paderborn.de
Benachrichtigung an die Stadt Bielefeld

Kreis Recklinghausen

Kurt-Schumacher-Allee 1
45657 Recklinghausen

Tel. Zentr.: 02365/935-0
Fax: 02365/69978-7593
E-Mail: aaed-re@kreis-re.de

Stadt Remscheid

Hastener Str. 15

42855 Remscheid

Tel. Zentr.: 0202/563-2766

Fax: 02191/16-3281

E-Mail: anette.junker@remscheid.de
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Rhein-Erft-Kreis

Willy-Brandt-Platz 1

50126 Bergheim

Tel. Zentr.: 02271/83-0

Fax: 02271/83-3535

E-Mail: info@rhein-erft-kreis.de

Rheinisch-Bergischer Kreis

Am Riibezahlwald 7

51469 Bergisch-Gladbach

Tel. Zentr.: 02202/13-0

Fax: 02202/1310-2699

E-Mail: amt53_1@rbk-online.de

Rhein-Kreis Neuss

Auf der Schanze 1

41515 Grevenbroich

Tel. Zentr.: 02181/601-5301

Fax: 02181/601-5399

E-Mail: gesundheitsamt@rhein-kreis-neuss.de

Rhein-Sieg-Kreis

Kaiser-Wilhelm-Platz 1

53721 Siegburg

Tel. Zentr.: 02241/13-0

Fax: 02241/13-3082

E-Mail: kreisverwaltung@rhein-sieg-kreis.de

Kreis Siegen-Wittgenstein

Koblenzer Str. 17

57072 Siegen

Tel. Zentr.: 0271/333-0

Fax: 0271/333-2500

E-Mail: post@siegen-wittgenstein.de

Kreis Soest

Hoher Weg 1-3

59494 Soest

Tel. Zentr.: 02921/30-0

Fax: 02921/30-3094

E-Mail: buergerdienste@kreis-soest.de

Stadt Solingen

Dorper Str. 26

42651 Solingen

Tel.: 0202/563-2052

Fax: 0202/563-8465

E-Mail: anette.junker@stadt.wuppertal.de
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Kreis Steinfurt

Tecklenburger Strafle 10

48565 Steinfurt

Tel. Zentr.: 02551/69-2800

Fax: 02551/69-2801

E-Mail: gesundheitsamt@kreis-steinfurt.de

Kreis Unna

Friedrich-Ebert-Str. 17
59425 Unna

Tel. Zentr.: 02303/27-0

Fax: Zentr. 02303/27-1399
E-Mail: post@kreis-unna.de

Kreis Viersen

Rathausmarkt 3

41747 Viersen

Tel. Zentr.: 02162/39-0

Fax: 02162/39-281701

E-mail: gesundheitsamt@kreis-viersen.de

Kreis Warendorf

Waldenburger Str. 2

48231 Warendorf

Tel. Zentr.: 02581/53-0

Fax: 02581/53-5399

E-mail: verwaltung@kreis-warendorf.de

Kreis Wesel

Miihlenstr. 9-11

47441 Moers

Tel. Zentr.: 02841/202-0

Fax: 02841/202-1922

E-mail: gesundheitswesen@kreis-wesel.de

Stadt Wuppertal

Willy-Brandt-Platz 19

42105 Wuppertal

Tel. Zentr.: 0202/563-2766

Fax: 0202/563-8465

E-mail: gesundheitsamt@stadt.wuppertal.de
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Verordnung
zur Verhiitung iibertragbarer Krankheiten durch selbst
hergestellte Arzneimittel im Rahmen
der Ausiibung der Heilkunde
(Landesarzneimittelverordnung — LAV-NRW)

Vom 21. Mirz 2001
(GV.NRW. 2001, S. 102),
zuletzt geindert durch Gesetz vom 5. April 2005
(GV.NRW. S. 351 = SGV.NRW. 2126)

Aufgrund des § 17 Abs. 4 des Infektionsschutzgesetzes — IfSG — vom 20. Juli 2000 (BGBI. I
S. 1045) in Verbindung mit § 10 der Verordnung zur Regelung von Zustindigkeiten nach
dem Infektionsschutzgesetz — ZVO-IfSG - vom 28. November 2000 (GV.NRW. S. 701)
wird verordnet:

§1
Anwendungsbereich

(1) Diese Verordnung gilt fiir das Herstellen oder Anwenden von Arzneimitteln aus tie-
rischen Ausgangsmaterialien von Rindern, Schafen oder Ziegen im Rahmen der Ausiibung

der Heilkunde.

(2) Diese Verordnung gilt nicht fiir Arzneimittel, die zum Zwecke der Abgabe an andere
hergestellt werden.

§ 2
Begriffsbestimmungen
(1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind,
durch Anwendung am oder im menschlichen Korper

1. Krankheiten, Leiden, Korperschiden oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lin-
dern, zu verhiiten oder zu erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des Korpers oder seelische Zustinde
erkennen zu lassen,

3. vom menschlichen Kérper erzeugte Wirkstoffe oder Korperflissigkeiten zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen oder
unschidlich zu machen oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktion des Korpers oder seelische Zustinde
zu beeinflussen.
(2) Stoffe im Sinne dieser Verordnung sind

1. chemische Verbindungen sowie deren natiirlich vorkommenden Gemische und Losun-
gen,
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2. Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie Korperteile, -bestandteile und Stoffwechselpro-
dukte vom Tier in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zustand.

(3) Herstellen ist das Gewinnen, das Anfertigen, das Zubereiten, das Be- oder Verarbei-
ten, das Umfiillen einschliefllich Abfiillen, das Abpacken und das Kennzeichnen.

(4) Anwenden ist der Gebrauch von Arzneimitteln durch Aufbringen auf den mensch-
lichen Korper oder Einbringen in den menschlichen Korper.

(5) Inverkehrbringen ist die Abgabe an andere.

(6) Ausiibung der Heilkunde im Sinne dieser Verordnung ist jede berufs- oder gewerbs-
miflig vorgenommene Tatigkeit zur Feststellung, Heilung oder Linderung von Krankhei-
ten, Leiden oder Korperschiden bei Menschen.

§3
Verbot

(1) Es ist verboten, selbst hergestellte Arzneimittel anzuwenden, die aus Thymus oder
Milz von mehr als sechs Monaten alten Rindern sowie von Schafen oder Ziegen aller Alters-
klassen hergestellt wurden.

(2) Es ist verboten, selbst hergestellte Arzneimittel anzuwenden, die nicht die
Sicherheitsanforderungen hinsichtlich der Ubertragung des BSE-Erregers erfiillen, die
in den Bekanntmachungen des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
vom 25. September 1995 (BAnz. Nr. 210, S. 11604) und 28. Mirz 1996 (BAnz. Nr. 67,
S. 4158) aufgestellt wurden.

§ 4
Anzeigepflicht

Personen, die Arzneimittel aus tierischem Ausgangsmaterial selbst herstellen und an-
wenden, ohne sie in den Verkehr zu bringen, haben dies vor Aufnahme der Tatigkeit bei
dem Kreis oder der kreisfreien Stadt (Untere Gesundheitsbehorde) anzuzeigen. In der An-
zeige ist die Art der Tatigkeit anzugeben.

§ 5

Dokumentation

(1) Die Herstellung und Prifung der Arzneimittel ist zu dokumentieren. Alle Aufzeich-
nungen iber die Herstellung und Priifung der Arzneimittel sind vollstindig und mindes-
tens zwanzig Jahre aufzubewahren. Die Aufzeichnungen miissen klar und deutlich, fehler-
frei und auf dem neuesten Stand sein. Der urspriingliche Inhalt einer Eintragung darf weder
mittels Durchstreichens noch auf andere Weise unleserlich gemacht werden.

(2) Werden die Aufzeichnungen mit elektronischen, fotografischen oder anderen
Datenverarbeitungssystemen gemacht, muss mindestens sichergestellt sein, dass die
Daten wihrend der Dauer der Aufbewahrungsfrist verfiigbar sind und innerhalb einer
angemessenen Frist lesbar gemacht werden konnen. Die gespeicherten Daten miissen
gegen Verlust und Beschidigung geschiitzt werden.
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§ 6
Unterrichtungspflichten

(1) Die behandelnde Person hat dem Kreis oder der kreisfreien Stadt (Untere Gesund-
heisbehorde) unverziiglich, spatestens aber innerhalb von 15 Tagen nach Bekanntwerden,
tiber alle unerwiinschten Ereignisse zu unterrichten, die bei einer Heilbehandlung mit den
Arzneimitteln auftreten. Die Unterrichtung muss alle notwendigen Angaben wie Bezeich-
nung des Produktes und verwendetes Ausgangsmaterial enthalten. Von der Person, bei der
das unerwtnschte Ereignis aufgetreten ist, sind das Geburtsdatum und das Geschlecht an-
zugeben.

(2) Sonstige berufsrechtliche Mitteilungspflichten bleiben unbertihrt.

§7
Ordnungswidrigkeiten
Ordnungswidrig im Sinne des § 73 Abs. 1 Nr. 4 des Infektionsschutzgesetzes handelt,
wer vorsatzlich oder fahrlissig
1. entgegen § 4 oder § 8 Abs. 2 das Herstellen und Anwenden nicht anzeigt,

2. seinen Unterrichtungspflichten nach § 6 Abs. 1 nicht, nicht richtig, nicht vollstindig
oder nicht rechtzeitig nachkommt.

§ 8
In-Kraft-Treten, Ubergangsregelungen, Berichtspflicht

(1) Die Verordnung tritt am Tage nach ihrer Verkiindung in Kraft. Das zustindige Mi-
nisterium berichtet der Landesregierung bis zum 31. Dezember 2009 iiber die Auswirkun-
gen der Verordnung.

(2) Personen, die bei In-Kraft-Treten dieser Verordnung die Tatigkeiten ausiiben, haben
diese spatestens einen Monat nach In-Kraft-Treten dieser Verordnung anzuzeigen.

Diisseldorf, den 21. Mirz 2001
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Offentliche Empfehlung fiir Schutzimpfungen

RdErl. d. Ministeriums fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales — III A 2 -
0205.9.3 — vom 19. Oktober 2009
MBL. NRW. 2009 S. 455 = SMBL.NRW. 21260

Gemif} § 20 Abs. 3 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG) werden hiermit alle Schutzimp-
fungen nach den jeweils giiltigen Empfehlungen der Stindigen Impfkommission am Robert
Koch-Institut (STIKO) 6ffentlich empfohlen.

Die o6ffentliche Empfehlung wird mit der Veréffentlichung der jeweiligen Impfemp-
fehlung der Stindigen Impfkommission im Epidemiologischen Bulletin des Robert Koch-
Instituts wirksam.

Dartiber hinaus werden alle Impfungen mit zugelassenen Impfstoffen gegen Influ-
enzaerkrankungen empfohlen, welche die jeweils aktuellen von der WHO empfohlenen
Antigenkombinationen aufweisen und arzneimittelrechtlich zugelassen sind.

Personen, die einen Impfschaden nach einer dieser offentlich empfohlenen und in
Nordrhein-Westfalen vorgenommen Impfung erleiden, haben nach § 60 Abs. 1 Nr. 1 IfSG
Anspruch auf Versorgung. Davon unberiihrt bleibt die drztliche Sorgfaltspflicht bei der
Indikationsstellung im Einzelfall (Beachtung der Kontraindikationen) und der Aufklirung.

Die RdErl. des Ministeriums fiir Frauen, Jugend, Familie und Gesundheit vom 7.12.2000
(SMBI. NRW. 21260) und des Ministeriums fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales vom
13.10.2005 (SMBIL. NRW. 21260) werden aufgehoben.
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Gesetz
zur Regelung besonderer Handlungsbefugnisse im Rahmen
einer epidemischen Lage von nationaler oder landesweiter
Tragweite und zur Festlegung der Zustindigkeiten nach dem

Infektionsschutzgesetz
(Infektionsschutz- und Befugnisgesetz — IfSBG-NRW)

Vom 14. April 2020
(GV. NRW. S. 218b),

zuletzt geindert durch Gesetz vom 4. Mai 2021
(GV. NRW. S. 566)

Abschnitt 1
Parlamentarische Absicherung der Rechtsetzung
in der COVID-19 Pandemie

§1

Zweck des Gesetzes

(1) Zweck des Gesetzes ist es, die Weiterverbreitung tibertragbarer Krankheiten durch
zielgerichtete Mafinahmen zu verhindern und deren Folgen zu bekimpfen sowie die demo-
kratisch gebotene Einbeziehung des Landtags in den Prozess der Rechtsetzung, namentlich
zu wesentlichen Fragen der Grundrechtsausiibung, sicherzustellen.

(2) Die Grundrechte der korperlichen Unversehrtheit gemafl Artikel 2 Absatz 2 Satz 1
des Grundgesetzes, der Freiheit der Person gemifl Artikel 2 Absatz 2 Satz 2 des Grundge-
setzes, der Kunstfreiheit gemif§ Artikel 5 Absatz 3 des Grundgesetzes, der Versammlungs-
freiheit gemifl Artikel 8 des Grundgesetzes, der Freiziigigkeit gemaf} Artikel 11 Absatz 1
des Grundgesetzes, der Berufsfreiheit gemafl Artikel 12 des Grundgesetzes und der Unver-
letzlichkeit der Wohnung gemif} Artikel 13 Absatz 1 des Grundgesetzes konnen insoweit
eingeschrinkt werden.

§ 2

Befugnisse der Landesregierung

(1) Die Landesregierung ist unbeschadet der Rechte des Landtags nach Artikel 80
Absatz 4 des Grundgesetzes befugt, Gebote und Verbote zur Bekimpfung tibertragbarer
Krankheiten insbesondere durch Rechtsverordnung nach Maflgabe des § 32 des Infekti-
onsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBL. I S. 1045), das zuletzt durch Artikel 4a des
Gesetzes vom 21. Dezember 2020 (BGBL. I S. 3136) geindert worden ist, unter den Vor-
aussetzungen, die fiir die Mafinahmen nach den §§ 28 bis 31 des Infektionsschutzgesetzes
mafigebend sind, zu erlassen.

(2) Die Einschrinkungen der Grundrechte sind auf das notwendige Mafl zu beschran-
ken und regelmifig an die Erforderlichkeit der Bekimpfung tbertragbarer Krankhei-
ten anzupassen. Bei Entscheidungen tber Schutzmafinahmen zur Verhinderung der Ver-
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breitung der Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) sind soziale, gesellschaftliche und
wirtschaftliche Auswirkungen auf den Einzelnen und die Allgemeinheit einzubeziehen und
zu berticksichtigen, soweit dies mit dem Ziel einer wirksamen Verhinderung der Verbrei-
tung der Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19) vereinbar ist. Einzelne soziale, gesell-
schaftliche oder wirtschaftliche Bereiche, die fir die Allgemeinheit von besonderer Bedeu-
tung sind, konnen von den Schutzmafinahmen ausgenommen werden, soweit ihre Einbe-
ziehung zur Verhinderung der Verbreitung der Coronavirus-Krankheit-2019 (COVID-19)
nicht zwingend erforderlich ist.

(3) Die Umsetzung der fiir den Infektionsschutz erforderlichen Mafinahmen erfolgt
durch staatliches Handeln und wird unterstiitzt durch die Eigenverantwortung der Bir-
gerinnen und Biirger.

(4) Dauer und Intensitit des Eingriffs sind am Zweck der Verhinderung der Weiter-
verbreitung tibertragbarer Krankheiten durch zielgerichtete Mafinahmen und Bekimpfung
deren Folgen auszurichten.

(5) Die Giiltigkeit einer Rechtsverordnung nach Absatz 1 ist zeitlich grundsitzlich auf
hochstens vier Wochen zu begrenzen und kann jeweils durch den Verordnungsgeber ver-
lingert werden.

(6) Auf Verlangen des Landtags sind Rechtsverordnungen nach Absatz 1 im Rahmen
eines Einspruchs unverziiglich aufzuheben oder durch die Landesregierung zu andern. Ver-
langt der Landtag die unverziigliche Anderung, so hat er gleichzeitig den wesentlichen
Inhalt der Anderung vorzuschlagen.

§3
Beteiligung des Landtags

(1) Die Landesregierung unterrichtet unbeschadet bestehender Rechte und Pflichten
den Landtag schriftlich laufend tiber das pandemische Geschehen, die von ihr getroffenen
Mafinahmen sowie tiber geplante Mafinahmen, sofern die regierungsinterne Willensbildung
hieriiber abgeschlossen ist. Die Unterrichtung erfolgt jedenfalls zu jeder ersten Sitzung des
Landtags in einem Monat sowie fortlaufend gegeniiber dem fiir Gesundheit zustindigen
Ausschuss des Landtags.

(2) Der Landtag beschlieffit pandemische Leitlinien, die befristet werden konnen. Die
Landesregierung muss die vom Landtag beschlossenen Leitlinien bei den von ihr zu tref-
fenden Entscheidungen im Rahmen des pandemischen Geschehens beachten. Die Leitlinien
koénnen sich auch auf den Fortbestand geltender Regelungen beziehen.

(3) Die Landesregierung leitet dem Landtag Rechtsverordnungen nach § 2 sowie deren
Verlingerung, Anderung oder Aufhebung unverziiglich nach Abschluss der regierungsin-
ternen Willensbildung zu. Kann die Zuleitung nicht vor der Verkiindung stattfinden, ist
dies mit der Zuleitung zu begriinden. Die Landesregierung leitet dem Landtag ferner in
einer schriftlichen Unterrichtung eine Erliuterung der Regelungen beziehungsweise Ande-
rungen (allgemeine Begriindung im Sinne des § 28a Absatz 5 des Infektionsschutzgesetzes)
zu, die sich insbesondere zu der Grundrechtsrelevanz der Regelungen verhalt.

(4) Die Landesregierung leitet dem Landtag alle Rechtsverordnungen, Erlasse, Anord-
nungen und Verwaltungsvorschriften, die nach Feststellung der pandemischen Lage nach
§ 14 Absatz 1 erlassen werden, umgehend zu, soweit deren Erlass tatbestandlich die Fest-
stellung der pandemischen Lage nach § 14 Absatz 1 voraussetzt.
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Abschnitt 2
Allgemeine Zustindigkeiten im Rahmen des Infektionsschutzgesetzes
§ 4

Allgemeine Vorschriften und Meldewesen
(1) Gesundheitsimter im Sinne des §2 Nr. 14 IfSG sind die Kreise und kreisfreien
Stidte als untere Gesundheitsbehorden.

(2) Zustindige Stellen im Sinne des § 3 IfSG sind die in § 5 Abs. 2 des Gesetzes tiber
den o6ffentlichen Gesundheitsdienst (OGDG) vom 25. November 1997 (GV. NRW. S. 430)
genannten Behorden und Einrichtungen des offentlichen Gesundheitsdienstes.

(3) Das Landeszentrum Gesundheit ist zustindige Landesbehorde im Sinne des § 14
und des § 12 Absatz 1 Satz 1 IfSG.

(4) Die unteren Gesundheitsbehorden sind zustindige Behorden im Sinne des § 11
Absatz 4 Satz 1 fSG.

(5) Zustandige oberste Landesgesundheitsbehorde im Sinne des § 17 sowie zustindige
Landesbehorde im Sinne des § 13 Absatz 3 IfSG ist das fiir Gesundheit zustindige Minis-
terium.

§5
Verhiitung iibertragbarer Krankheiten, Schutzimpfungen
(1) Die Stadte und Gemeinden (6rtliche Ordnungsbehérden) sind zustindige Behorden
im Sinne der §§ 16 und 17 IfSG.

(2) Oberste Landesgesundheitsbehorde im Sinne der §§20 und 23 IfSG ist das fiir
Gesundheit zustindige Ministerium.

§ 6
Bekimpfung iibertragbarer Krankheiten
(1) Zustindige Behorden im Sinne des § 25 Absatz 4 und der §§ 28, 30 und 31 des Infek-
tionsschutzgesetzes sind die Stidte und Gemeinden (6rtliche Ordnungsbehdrden).
(2) Anordnungen fiir den Bereich mehrerer ortlicher Ordnungsbehérden konnen erlas-
sen werden

1. innerhalb eines Kreises durch die Kreise als untere Gesundheitsbehérden nach § 5
Absatz 2 Nummer 1 OGDG, und

2. im Ubrigen durch das fiir das Gesundheitswesen zustindige Ministerium als oberste
Landesbehorde nach § 5 Absatz 2 Nummer 3 OGDG.
(3) Wenn es aus Griinden der unmittelbaren Gefahrenabwehr geboten erscheint, kon-
nen

1. die Kreise als untere Gesundheitsbehdrden die den 6rtlichen Ordnungsbehorden zuste-
henden Aufgaben und Befugnisse und

2. das fir das Gesundheitswesen zustindige Ministerium die den Kreisen und 6rtlichen
Ordnungsbehérden zustehenden Aufgaben und Befugnisse

zunichst selbst wahrnehmen.
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(4) Die Kontrolle und Durchsetzung von Regelungen nach §§ 28, 28a, 28b und 32 sowie
der auf Grundlage dieser Paragrafen erlassenen Anordnungen kann zusitzlich zu den in
Absatz 1 bis 3 genannten Behorden auch durch die fir den Vollzug des Arbeitsschutzge-
setzes zustindigen Behorden in eigener Zustindigkeit wahrgenommen werden, soweit sich
die Regelungen auf die Gestaltung von Arbeitsplatzen, Betriebsstitten und Unterkiinften
sowie der Arbeitsorganisation im Geltungsbereich des Arbeitsschutzgesetzes bezichen.

§7
Gemeinschaftseinrichtungen

Die Stadte und Gemeinden (6rtliche Ordnungsbehorden) sind zustindige Behorden im
Sinne des § 34 Abs. 7 und 9 IfSG.

§ 8

Wasser
(1) Zustandige Behorden im Sinne des § 39 IfSG sind die Kreise und kreisfreien Stadte.

(2) Zustindige oberste Landesbehorden im Sinne des § 40 IfSG sind die Ministerien fiir
Gesundheit und Umwelt jeweils fiir ihren Aufgabenbereich.

(3) Zustindige Behorden im Sinne des § 41 Absatz 1 IfSG sind die Kreise und kreis-
freien Stadte.

§9

Gesundheitliche Anforderungen an das Personal beim Umgang mit Lebensmitteln

Die Kreise und kreisfreien Stidte sind zustindige Behdrden im Sinne von § 43 Absatz 5
Satz 2 IfSG.

§ 10
Titigkeiten mit Krankheitserregern

Die Kreise und kreisfreien Stidte sind zustindige Behorden im Sinne der §§ 44, 45 und
47 bis 53 IfSG.

§ 11
Entschidigungen und Versorgung von Impfschiden

(1) Die Landschaftsverbinde sind zustindige Behdrden im Sinne der §§ 56 bis 58 IfSG.
Das fiir Soziales zustindige Ministerium kann Einzelheiten zur Ausfithrung des § 56 IfSG
insbesondere im Hinblick auf das Verwaltungsverfahren landeseinheitlich im Erlasswege
regeln.

(2) Ortlich zustindig fiir die Gewihrung von Versorgung im Sinne der §§ 60 bis § 63
Absatz 1 IfSG ist — soweit Absatz 3 nichts anderes bestimmt — der Landschaftsverband,
in dessen Bezirk die Antragstellerinnen und Antragsteller ihren gewohnlichen Aufenthalt
haben. Bei gewohnlichem Aufenthalt zur Zeit der Antragsstellung auflerhalb des Lan-
des Nordrhein-Westfalen ist der Landschaftsverband Westfalen-Lippe zustindig. Die Vor-
schriften des § 3 Absatz 2 bis 4 Satz 1 und des § 4 des Gesetzes tiber das Verwaltungsver-
fahren der Kriegsopferversorgung sowie §2 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch gelten
entsprechend.
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(3) Ortlich zustindig fiir die Gewihrung von Versorgung wegen eines Impfschadens in
entsprechender Anwendung der Vorschriften der Kriegsopferfiirsorge nach den §§ 25 bis
27j des Bundesversorgungsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 22. Januar
1982 (BGBL I S. 21), das zuletzt durch Artikel 3 Absatz 7 des Gesetzes vom 26. Juli 2016
(BGBL I S. 1824) geindert worden ist, ist der Trager der Kriegsopferfirsorge, in dessen
Bezirk Impfgeschadigte oder deren Hinterbliebene ihren gewohnlichen Aufenthalt haben.
Liegt der gewdhnliche Aufenthalt auflerhalb des Landes Nordrhein-Westfalen, so ist der
Landschaftsverband Westfalen-Lippe zustindig. Steht nicht fest, wo der gewohnliche Auf-
enthalt ist, so ist ortlich zustindig der fur die Durchfiihrung sachlich zustindige Trager
der Kriegsopferfiirsorge, in dessen Bezirk sich die Impfgeschidigten oder Hinterbliebenen
tatsichlich aufhalten.

§ 12
Bufigeldvorschriften

Die Zustiandigkeit fur die Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten im
Sinne des § 73 IfSG wird auf die gemaf den vorstehenden §§ 4 bis 10 jeweils zustindigen
Behorden tibertragen.

§ 13
Ubertragung der Ermichtigung fiir Rechtsverordnungen

Die der Landesregierung in § 15 Absatz 3, § 17 Absatz 4 und 5 und § 32 IfSG einge-
raumten Ermichtigungen zum Erlass einer Rechtsverordnung werden auf das fiir Gesund-
heit zustindige Ministerium tbertragen.

Abschnitt 3
Epidemische Lage von landesweiter Tragweite

§ 14
Epidemische Lage von landesweiter Tragweite

(1) Eine epidemische Lage von landesweiter Tragweite fiir das Land Nordrhein-Westfa-
len liegt vor, wenn der Landtag aufgrund der Ausbreitung einer bedrohlichen tibertragba-
ren Krankheit im Land eine epidemische Lage feststellt, die die gesundheitliche und pflege-
rische Versorgung der Bevolkerung in Nordrhein-Westfalen oder wesentlichen Teilen hier-
von zu gefihrden droht. Im Falle einer Feststellung der epidemischen Lage von landeswei-
ter Tragweite gilt diese fiir zwei Monate; sie kann bei Fortbestehen ihrer Voraussetzungen
um jeweils zwei Monate durch den Landtag verlingert werden. Der Landtag hebt die von
ihm getroffene Feststellung der epidemischen Lage von landesweiter Tragweite wieder auf,
wenn die Voraussetzungen fiir ihre Feststellung nicht mehr vorliegen. Feststellung, Auf-
hebung und Ende der epidemischen Lage von landesweiter Tragweite durch den Landtag
sind im Gesetz- und Verordnungsblatt bekannt zu machen. Die Landesregierung legt dem
Landtag eine Woche vor Ablauf der Befristung einen Bericht iiber die getroffenen Mafinah-
men unter Einbeziehung der verkiindeten Rechtsverordnungen und Erlasse verbunden mit
einer Lagebeurteilung vor.

(2) Ist eine epidemische Lage gemidfl Absatz 1 festgestellt, ist das fiir das Gesundheits-
wesen zustindige Ministerium befugt, Anordnungen nach den nachfolgenden §§ 15 bis 17
zu treffen. Simtliche auf Grundlage der folgenden Befugnisse getroffenen Anordnungen
treten mit Aufhebung der Feststellung der epidemischen Lage nach § 14 Absatz 1 unver-
zuglich mit Wirkung fir die Zukunft aufler Kraft.
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(3) Samtliche auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen treten mit der
Aufhebung der epidemischen Lage von landesweiter Tragweite aufler Kraft,.

§ 15
Befugnisse im Krankenhausbereich

(1) Im Falle einer Feststellung nach § 14 Absatz 1 kann das fiir das Gesundheitswesen
zustandige Ministerium durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Landtags feststel-
len, dass ohne die im weiteren der Rechtsverordnung getroffenen Mafinahmen die not-
wendige stationire Versorgung der Bevolkerung gefahrdet wire oder die Anordnungen zur
Bekdmpfung tibertragbarer Krankheiten im Sinne des § 24 IfSG im Rahmen einer epidemi-
schen Lage erforderlich sind.

Das fiir Gesundheitswesen zustindige Ministerium kann in der Rechtsverordnung

1. gegentiber den Krankenhaustrigern Anordnungen treffen tiber die Schaffung zusitzli-
cher Behandlungskapazititen, die Verschiebung elektiver Eingriffe, Meldepflichten zu
einer landesweiten Datenbank oder strukturelle Vorgaben zur Organisation von medi-
zinischen Behandlungen; die Anordnungen gehen bestehenden Festlegungen nach dem
KHGG NRW vor; die Entscheidungsfreiheit arztlicher Tatigkeit in medizinischen Fra-
gen gemall der drztlichen Berufsordnung bleibt davon unberthrt.

2. den Versorgungsauftrag des Krankenhauses (§ 16 Absatz 1 Satz 3 KHGG NRW) ohne
Bindung an die Vorgaben und Verfahren nach §§ 12 ff. KHGG NRW andern,

3. Verhandlungen iber regionale Planungskonzepte nach § 14 KHGG NRW wihrend
einer epidemischen Lage gemif} § 14 aussetzen.

(2) Die Regelungen des ersten Absatzes gelten fiir Privatkrankenanstalten nach § 30
Absatz 1 Satz 1 der Gewerbeordnung sowie fiir Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtun-
gen nach § 107 Abs. 2 SGB V entsprechend.

(3) Der Anspruch richtet sich auf den entgangenen Gewinn unter Anrechnung samtli-
cher Vor- und Nachteile.

§ 16
Befugnisse im 6ffentlichen Gesundheitsdienst

Im Fall einer epidemischen Lage nach § 14 Absatz 1 ist das fir das Gesundheitswe-
sen zustindige Ministerium befugt, ungeachtet der Weisungsbefugnisse nach § 6 Absatz 2
des Gesetzes iiber den 6ffentlichen Gesundheitsdienst (OGDG) oder anderer gesetzlicher
Weisungsbefugnisse notwendige Anordnungen zu treffen, die zur Erfillung der Aufgaben
nach dem Infektionsschutzgesetz erforderlichen Untersuchungs- und Versorgungsstruktu-
ren vorzugeben und die Beteiligten des Gesundheitswesens im Rahmen ihrer jeweiligen
gesetzlichen Auftrige zu einer Beteiligung an diesen Strukturen zu verpflichten. Entspre-
chende Anordnungen konnen generell oder im Einzelfall getroffen werden.

§ 17
Verfiigbares Material und medizinische Gerite
(1) Im Falle einer Feststellung nach § 14 Absatz 1 kann die zustindige Behorde nach § 6

auf der Grundlage einer Rechtsverordnung des fiir Gesundheit zustindigen Ministeriums,
die mit Zustimmung des Landtags erlassen wird,

1. in der Verordnung zu benennendes medizinisches, pflegerisches oder sanitires Mate-
rial einschliefllich der dazu gehorigen Rohstoffe sowie Gerite fiir die medizinische und
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pflegerische Versorgung beschlagnahmen und verwerten; dies gilt nicht fiir Verbraucher
im Sinne von § 13 des Biirgerlichen Gesetzbuches,

2. fiir in der Verordnung zu benennende Materialien oder Materialgruppen ein Verbot
erlassen, sich zu ithrer Uberlassung zu verpflichten bzw. Dritten den Besitz zu verschaf-
fen,

3. anordnen, dass Material im Sinne der Nummern 1 und 2 zu einem von der obersten
Gesundheitsbehorde des Landes festzulegenden Preis an eine von der obersten Gesund-
heitsbehorde des Landes zu bestimmende Gebietskorperschaft oder juristische Person,
die in die medizinische oder pflegerische Versorgung eingebunden ist, verkauft und
ibereignet wird.

In der Rechtsverordnung ist jeweils darzulegen, dass die Mafinahme zur Aufrechterhaltung
der notwendigen Gesundheitsversorgung der Bevolkerung aufgrund der besonderen Situa-
tion in der epidemischen Lage dringend erforderlich ist.

(2) Soweit eine Mafinahme nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 3 enteignende Wirkung
hat, kann der hiervon Betroffene eine angemessene Entschidigung verlangen. Der nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 festzusetzende Preis hat sich nach dem tublichen Verkaufspreis
des jeweiligen Gegenstandes zum Zeitpunkt der Mafinahme nach Absatz 1 zu richten.

(3) Die fur Gesundheit zustindige oberste Landesbehorde wird ermichtigt, durch
Rechtsverordnung Meldepflichten anzuordnen, wenn das fiir die Ermittlung von Verfiig-
barkeit und Bedarf an Materialien und Geriten im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 Nummer 1
bis 3 dringend erforderlich ist. Verbraucher im Sinne von § 13 des Biirgerlichen Gesetzbu-
ches konnen von dieser Meldepflicht nicht umfasst werden.

§ 18
Freiwilligenregister

(1) Die fir Gesundheit zustindige oberste Landesbehorde oder das Landeszentrum
Gesundheit Nordrhein-Westfalen erstellt ein Register aller Personen, die zur Ausiibung
der Heilkunde befugt sind oder iiber eine abgeschlossene Ausbildung in der Pflege, im
Rettungsdienst, in einem anderen Gesundheitsberuf oder in einem Verwaltungsberuf des
Gesundheitswesens verfiigen und die freiwillig zur Erbringung von Dienst-, Sach- und
Werkleistungen zur Bewiltigung einer epidemischen Lage nach § 14 Absatz 1 bereit sind
(Freiwilligenregister). Die Aufnahme in das Register erfolgt auf freiwilliger Basis mit Ein-
willigung der betroffenen Personen.

(2) In das Register werden Name, Alter, Kontaktdaten, der Ausbildungsstand sowie
etwaige personliche und dauerhafte gesundheitliche Hinderungsgriinde der Freiwilligen
unter Beachtung datenschutzrechtlicher Bestimmungen aufgenommen.

(3) Die Landesregierung wird ermachtigt, mit Zustimmung des fiir Gesundheit zustin-
digen Landtagsausschusses durch Rechtsverordnung die Einzelheiten des Freiwilligen-
dienstes der im Freiwilligenregister registrierten Personen in einer epidemischen Lage
nach § 14 Absatz 1, insbesondere im Hinblick auf Freistellungsanspriiche gegeniiber
dem Arbeitgeber oder Dienstherrn, Entschidigungsanspriiche, Vergiitung, Versicherung,
Arbeitsschutz, Dienst- und Arbeitsrecht zu regeln.

(4) Die fiir Gesundheit zustindige oberste Landesbehdrde oder das Landeszentrum
Gesundheit Nordrhein-Westfalen erstellt ein Register aller Personen, die freiwillig zur
Erbringung von Dienst-, Sach- und Werkleistungen zur Bewiltigung einer epidemischen
Lage nach § 14 Absatz 1 bereit sind (erweitertes Freiwilligenregister). Die Aufnahme in
dieses Register erfolgt auf freiwilliger Basis mit Einwilligung der betroffenen Personen.
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§ 19
Eingriff in Grundrechte, Entschidigung
(1) Durch Anordnungen gemafl der §§ 15 bis 17 konnen die Grundrechte der kor-
perlichen Unversehrtheit (Artikel 2 Absatz 2 Satz 1 des Grundgesetzes) und der Freiheit
der Person (Artikel 2 Absatz 2 Satz 2 des Grundgesetzes) der Berufsfreiheit (Artikel 12

Absatz 1 Satz1 des Grundgesetzes) sowie der Eigentumsfreiheit (Artikel 14 Absatz 1
Satz 1 des Grundgesetzes) eingeschrinkt werden.

(2) Soweit eine Mafinahme nach diesem Gesetz enteignende Wirkung hat, kann der
hiervon Betroffene eine angemessene Entschidigung in Geld verlangen.

Abschnitt 4
Schlussvorschriften

§ 20
Sofortige Vollziehbarkeit

Rechtsbehelfe gegen Mafinahmen und Anordnungen nach diesem Gesetz haben keine
aufschiebende Wirkung.

§ 21
Ordnungswidrigkeiten
(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsitzlich oder fahrlassig
1. einer vollziehbaren Anordnung nach § 15 Absatz 1 Nummer 1, auch in Verbindung mit
Absatz 2, zuwiderhandelt,
2. uber ein nach § 17 Absatz 1 beschlagnahmtes Material oder Gerit verfiigt oder zu ver-
fiigen versucht,
3. sich hinsichtlich eines nach § 17 Absatz 1 Nr. 2 mit einem Verpflichtungsverbot beleg-
ten Materials oder Gerits verpflichtet oder zu verpflichten versucht,

(2) Ordnungswidrigkeiten nach Absatz 1 kénnen mit einer Geldbufle bis zu 500.000 €
geahndet werden.

§ 22
Inkrafttreten, Evaluation, Berichtspflicht

(1) Dieses Gesetz tritt am 31. Dezember 2022 aufler Kraft.

(2) Die Landesregierung evaluiert dieses Gesetz unter Mitwirkung unabhingigen wis-
senschaftlichen Sachverstands und erstattet dem Landtag bis zum 30. Juni 2022 Bericht
iber die Evaluierung, die Auswirkungen und die Notwendigkeit des Fortbestandes dieses
Gesetzes.



