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n) Verordnung
zur Ubertragung von staatlichen Aufgaben auf die
Kammern fiir die Heilberufe
(HeiBerKAufgUtrV ND)

Vom 25. November 2004
(Nds. GVBL. S.516),
zuletzt geindert durch Verordnung vom 18. Februar 2021
(Nds. GVBL. S. 66)

§1
Ubertragung von Aufgaben

Als Aufgaben zur Erfillung nach Weisung werden tibertragen:
1. der Arztekammer Niedersachsen

a) die Aufgaben nach § 12 und die Uberwachung der Einhaltung des Berufsbezeich-
nungsgebots nach § 14 Abs. 4 Satz 1 der Bundesirzteordnung in der Fassung vom
16. April 1987 (BGBI. I S. 1218), zuletzt geindert durch Artikel 4 des Gesetzes vom
15. August 2019 (BGBI. I S. 1307),

b) die Aufgaben nach der Approbationsordnung fiir Arzte vom 27. Juni 2002 (BGBI. I
S. 2405), zuletzt geandert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 16. Mirz 2020 (BGBI. I
S. 497),

¢) die Uberwachung des Betiubungsmittelverkehrs bei Arztinnen und Arzten nach
§19 Abs.1 Satz3 des Betiubungsmittelgesetzes (BtMG) in der Fassung vom
1. Mirz 1994 (BGBL. IS. 358), zuletzt gedndert durch Artikel 1 der Verordnung vom
14. Januar 2021 (BGBI. I S. 70),

d) die Aufgaben der zustindigen Landesbehorde, der zustindigen Uberwachungsbe-
hérde oder der zustindigen Behorde nach §5 Abs. 11 Satz 2, § 5b Abs. 4 Satz 8,
Abs. 5 Satz 3 und Abs. 6, § 6 Abs. 4 Sitze 2 und 3, §7 Abs.2 Satz 1, § 8 Abs. 5,
§ 10 Abs. 4 und § 13 Abs. 3 Satz 3 der Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung
(BtMVYV) vom 20. Januar 1998 (BGBI. I S. 74, 80), zuletzt geindert durch Artikel 2
der Verordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. I S. 1078), in Bezug auf Arztinnen und
Arzte und die Aufgabe der zustindigen Landesbehorde nach § 5a Abs. 2 BEMVYV,

e) die Aufgaben der zustindigen Behorde nach § 5 der Betiubungsmittel-Binnenhan-
delsverordnung (BtMBinHV) vom 16. Dezember 1981 (BGBI. I S. 1425), zuletzt
geindert durch Artikel 1 der Verordnung vom 17. August 2011 (BGBIL. I S. 1754),
in Bezug auf Arztinnen und Arzte,

f) die Genehmigung zur Durchfiihrung kiinstlicher Befruchtungen nach § 121a Abs. 1
bis 3 des Fiinften Buchs des Sozialgesetzbuchs vom 20. Dezember 1988 BGBI. I
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g)

h)

1)

S. 2477, 2482), zuletzt geindert durch Artikel 9 des Gesetzes vom 18. Januar 2021
(BGBL.18S.2),

die Untersagung und die vorliufige Untersagung nach §218b Abs. 2 des Strafge-
setzbuchs in der Fassung vom 13. November 1998 (BGBI. I S. 3322), zuletzt gein-
dert durch Artikel 47 des Gesetzes vom 21. Dezember 2020 (BGBI. I S. 3096),

die Zulassung von Zentren fiir die Durchfithrung der Praimplantationsdiagnostik
nach § 3 der Priimplantationsdiagnostikverordnung vom 21. Februar 2013 (BGBI. I
S. 323), geindert durch Artikel 3 der Verordnung vom 2. Juli 2018 (BGBI. I S. 1078),

die Aufgaben der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes nach § 630f
Abs.3 und §630g des Biirgerlichen Gesetzbuchs (BGB) in der Fassung vom
2. Januar 2002 (BGBL. I S. 42, 2909; 2003 I S. 738), zuletzt gedndert durch Artikel 13
des Gesetzes vom 22. Dezember 2020 (BGBI. I S. 3256), wenn die behandelnde Per-
son verstorben und Mitglied der Arztekammer Niedersachsen gewesen ist und das
Nachlassgericht nach dem 28. Februar 2015 festgestellt hat, dass nur das Land Erbe
ist;

2. der Apothekerkammer Niedersachsen

a)

b

=

d

Naoy

f)
g)

h)

i)

die Durchfithrung des § 12 Abs. 1 bis 3, Abs. 4 und 5 Sitze 1, 2 und 4 sowie Abs. 6
Satz 2 der Bundes-Apothekerordnung in der Fassung vom 19. Juli 1989 (BGBI. I
S. 1478, 1842), zuletzt gedndert durch Artikel 8 des Gesetzes vom 15. August 2019
(BGBL.TS. 1307),

die Aufgaben nach der Approbationsordnung fir Apotheker vom 19. Juli 1989
(BGBL. T S. 1489), zuletzt gedndert durch Artikel 9 des Gesetzes vom 15. August
2019 (BGBL I S. 1307),

die Aufgaben nach den und die Uberwachung der Einhaltung der §§ 1 bis 14, 16,
17 und 21 des Apothekengesetzes in der Fassung vom 15. Oktober 1980 (BGBL. I
S.1993), zuletzt gedndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020
(BGBL. T S. 2870),

die Erlaubnis des Groffhandels mit Arzneimitteln nach § 52a des Arzneimittelgeset-
zes (AMG) in der Fassung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), zuletzt gedn-
dert durch Artikel 5 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020 (BGBI. I S. 2870), und die
Uberwachung von Arzneimittelgrofhandelsbetrieben nach § 64 AMG, soweit der
Grofthandel ausgehend von Apotheken betrieben wird,

die Uberwachung von Betrieben und Einrichtungen nach § 64 AMG, soweit diese
unter den Anwendungsbereich des § 1 Abs. 1 der Apothekenbetriebsordnung in der
Fassung vom 26. September 1995 (BGBI. IS. 1195), zuletzt gedndert durch Artikel 3
des Gesetzes vom 9. Dezember 2020 (BGBI. I S. 2870), fallen,

die Gestattung fiir Apotheken nach § 79 Abs. 5 Sitze 1 und 4 AMG,

die Uberwachung des Betiubungsmittelverkehrs in Apotheken nach § 19 Abs. 1
Satz 3 BtMG,

die Aufgaben der zustindigen Landesbehorde oder zustindigen Behorde nach § 6
Abs. 3 Satz 4, § 7 Abs. 5 Satz 5, § 12 Abs. 4 Satz 1 und § 13 Abs. 3 Satz 3 BEMVV,
die Aufgaben der zustindigen Behorde nach § 5 BEtMBinHV in Bezug auf Apothe-
kerinnen und Apotheker;
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3. der Tierirztekammer Niedersachsen

a) die Aufgaben nach § 4, im Fall des Absatzes 3 im Einvernehmen mit dem Fachmi-
nisterium, sowie den §§ 6 bis 11a, 13 bis 13b und 15a bis 15¢ der Bundes-Tierirzte-
ordnung in der Fassung vom 20. November 1981 (BGBL I S. 1193), zuletzt gedndert
durch Artikel 6 des Gesetzes vom 15. August 2019 (BGBI. I S. 1307),

b) die Aufgaben nach den §§ 18 und 63 der Verordnung zur Approbation von Tierdrz-
tinnen und Tierirzten vom 27. Juli 2006 (BGBI. I S. 1827), zuletzt geindert durch
Artikel 7 des Gesetzes vom 15. August 2019 (BGBI. I S. 1307);

4. der Zahnirztekammer Niedersachsen

a) die Aufgaben nach § 16 des Gesetzes tiber die Austibung der Zahnheilkunde in der
Fassung vom 16. April 1987 (BGBI. I S. 1225), zuletzt geindert durch Artikel 13 des
Gesetzes vom 19. Mai 2020 (BGBI. I S. 1018),

b) die Aufgaben nach der Approbationsordnung fiir Zahnirztinnen und Zahnirzte
vom 8.Juli 2019 (BGBL. I S.933), geindert durch Artikel 14 des Gesetzes vom
19. Mai 2020 (BGBL. I S. 1018),

¢) die Uberwachung des Betdubungsmittelverkehrs bei Zahnirztinnen und Zahnirzten
nach § 19 Abs. 1 Satz 3 des Betiubungsmittelgesetzes,

d) die Uberwachungsaufgaben bei Zahnirztinnen und Zahnirzten nach §8 Abs. 5,
§ 10 Abs.4 und §13 Abs.3 Satz3 der Betdubungsmittel-Verschreibungsverord-
nung,

e) die Uberwachungsaufgaben bei Zahnirztinnen und Zahnirzten nach § 5 der Betiu-
bungsmittel-Binnenhandelsverordnung,

f) die Aufgaben der behandelnden Zahnirztin oder des behandelnden Zahnarztes nach
§ 630f Abs. 3 und § 630g BGB, wenn die behandelnde Person verstorben und Mit-
glied der Zahnirztekammer Niedersachsen gewesen ist und das Nachlassgericht
nach dem 28. Februar 2015 festgestellt hat, dass nur das Land Erbe ist;

5. der Psychotherapeutenkammer Niedersachsen

a) die Aufgaben nach §22 des Psychotherapeutengesetzes vom 15. November 2019
(BGBIL. T S.1604), geindert durch Artikel 17 des Gesetzes vom 19. Mai 2020
(BGBL 1. 1018),

b) die Aufgaben nach der Approbationsordnung fiir Psychotherapeutinnen und Psy-
chotherapeuten vom 4. Mirz 2020 (BGBI. I S. 4438),

c) die Aufgaben der behandelnden Psychologischen Psychotherapeutin, des behan-
delnden Psychologischen Psychotherapeuten, der behandelnden Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeutin oder des behandelnden Kinder- und Jugendlichen-
psychotherapeuten nach § 630f Abs.3 und §630g BGB, wenn die behandelnde
Person verstorben und Mitglied der Psychotherapeutenkammer Niedersachsen
gewesen ist und das Nachlassgericht nach dem 28. Februar 2015 festgestellt hat,
dass nur das Land Erbe ist.
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§ 2
Deckung der Kosten

Zur Deckung der bei der Aufgabenwahrnehmung nach § 1 entstehenden Kosten erhe-
ben die Kammern Gebiihren und Auslagen. Soweit die Erhebung der Gebiihren und Ausla-
gen die entstehenden Kosten nicht deckt, trigt das Land die Kosten. Das Land kann hierzu
Vereinbarungen mit der jeweiligen Kammer abschlieflen.

§3
Aufsicht
Die Kammern unterliegen bei der Aufgabenwahrnehmung nach § 1 der Fachaufsicht.
§ 4
In-Kraft-Treten

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2005 in Kraft.
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I. Apothekenrecht (Apothekengesetz),
Ordnungswidrigkeiten, 6ffentliche Sicherheit
und Ordnung

a) Gebiihren (Apotheken, Apothekerinnen und Apotheker)
- Gesetz iiber das Apothekenwesen
- Apothekenbesichtigungen
- Apothekenbetriebsordnung
- Bundes-Apothekenordnung

Siehe G III

Hocklin/Diedrich Akt.Ilfg. 90 (2015)
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b) Niedersichsisches Gesetz
iiber Pflichten von Gesundheitsdienstleisterinnen und
Gesundheitsdienstleistern
(NGesDPG)Y

Vom 19. Mirz 2015
(Nds. GVBL. S. 36)

§1

Anwendungsbereich

(1) 'Dieses Gesetz gilt fiir die Gesundheitsversorgung in Niedersachsen unabhingig
davon, wie diese organisiert, erbracht oder finanziert wird. 2Es gilt nicht fiir

1. Dienstleistungen im Bereich der Langzeitpflege, deren Ziel darin besteht, Personen zu
unterstiitzen, die auf Hilfe bei routinemifigen, alltiglichen Verrichtungen angewiesen
sind,

2. die Zuteilung von und den Zugang zu Organen zum Zweck der Organtransplantation
und

3. offentliche Impfprogramme gegen Infektionskrankheiten, die ausschlieflich dem
Gesundheitsschutz der Bevdlkerung dienen und mit gezielten Planungs- und Durch-
fiihrungsmafinahmen verbunden sind.

(2) Dieses Gesetz gilt auch nicht, soweit Gesundheitsdienstleisterinnen und Gesund-
heitsdienstleistern durch andere Rechtsvorschriften inhaltsgleiche oder weitergehende
Informationspflichten oder Pflichten zur Absicherung von Schadenersatzanspriichen
auferlegt werden.

§ 2

Begriffsbestimmungen

(1) Gesundheitsversorgung im Sinne dieses Gesetzes sind Gesundheitsdienstleistun-
gen, die von Angehorigen der Gesundheitsberufe gegeniiber Patientinnen und Patienten
erbracht werden, um deren Gesundheitszustand zu beurteilen, zu erhalten oder wiederher-
zustellen, einschlieflich der Verschreibung, Abgabe und Bereitstellung von Arzneimitteln
und Medizinprodukten.

(2) 'Gesundheitsdienstleisterinnen und Gesundheitsdienstleister im Sinne dieses Geset-
zes sind alle natiirlichen oder juristischen Personen oder sonstigen Einrichtungen, die
berechtigt sind, Gesundheitsdienstleistungen personlich oder durch bei ihnen beschaf-

1) Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2011/24/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom
9. Mirz 2011 iiber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung (ABL
EU Nr. L 88 S. 45), geindert durch Artikel 6 der Richtlinie 2013/64/EU des Rates vom 17. Dezember 2013 (ABL
EU Nr. L 353 S. 8).
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tigte Personen zu erbringen. ?Beschiftigte sind keine Gesundheitsdienstleisterinnen oder
Gesundheitsdienstleister.

(3) Im Ubrigen gelten auch fiir die Bestimmung der Begriffe » Angehorige oder Angehs-
riger der Gesundheitsberufe«, »Patientin oder Patient«, » Arzneimittel«, »Medizinprodukt«
und »Verschreibung« die Begriffsbestimmungen in Artikel 3 der Richtlinie 2011/24/EU
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 9. Mirz 2011 tber die Ausiibung der
Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung (ABlL. EU Nr. L 88
S. 45), geindert durch Artikel 6 der Richtlinie 2013/64/EU des Rates vom 17. Dezember
2013 (ABL EU Nr. L 353 S. 8).

§ 3

Informationspflichten

(1) 'Gesundheitsdienstleisterinnen und Gesundheitsdienstleister haben auf Nachfrage
einschligige Informationen bereitzustellen, um den jeweiligen Patientinnen und Patienten
zu helfen, eine sachkundige Entscheidung tiber die Inanspruchnahme von Gesundheits-
dienstleistungen zu treffen. 2Insbesondere sind leicht nachvollziehbare Informationen tiber
1. Behandlungsoptionen sowie die Verfugbarkeit, die Qualitit, die Sicherheit und die

Preise ihrer angebotenen Gesundheitsdienstleistungen,

2. ihren Zulassungs- oder Registrierstatus und

3. ihren Versicherungsschutz oder andere Formen des personlichen oder kollektiven
Schutzes in Bezug auf die Haftpflicht (§ 4)

bereitzustellen. *Rechnungen der Gesundheitsdienstleisterinnen und Gesundheitsdienst-

leister miissen leicht nachvollziehbar sein.

(2) Soweit Gesundheitsdienstleisterinnen und Gesundheitsdienstleister den in Deutsch-
land ansassigen Patientinnen und Patienten bereits Informationen nach Absatz 1 Sitze 1
und 2 zur Verfiigung stellen, sind sie nicht verpflichtet, Patientinnen und Patienten aus
anderen Mitgliedstaaten der Europiischen Union ausfiihrlichere Informationen zur Verfii-
gung zu stellen.

§ 4
Absicherung von Schadenersatzanspriichen
Gesundheitsdienstleisterinnen und Gesundheitsdienstleister miissen zur Deckung der
Schiden, die durch eine Tatigkeit im Rahmen der Gesundheitsversorgung entstehen kon-
nen, gegen Haftpflichtanspriiche versichert oder durch eine Garantie oder dhnliche Rege-
lung, die im Hinblick auf ihren Zweck gleichwertig oder im Wesentlichen vergleichbar und
nach Art und Umfang angemessen ist, abgesichert sein.

§5

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach seiner Verkiindung in Kraft.
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¢) Verordnung
iiber sachliche Zustindigkeiten
fur die Verfolgung und Ahndung von
Ordnungswidrigkeiten
(ZustVO-OWi)

Vom 30. Juni 2021
(Nds. GVBL. S. 442)

— Auszug —

§1
Regelzustindigkeit

(1) Die sachliche Zustindigkeit der Verwaltungsbehérde fiir die Verfolgung und Ahn-
dung einer Ordnungswidrigkeit richtet sich nach den Absitzen 2 bis 4, soweit in den §§ 2
bis 7 nichts Abweichendes bestimmt ist.

(2) Besteht die Zuwiderhandlung darin, dass jemand

1. ohne die erforderliche Erlaubnis, Bewilligung, Genehmigung oder sonst zulassende
Verwaltungsentscheidung gehandelt hat,

2. einem Verwaltungsakt oder einer Nebenbestimmung zu einem Verwaltungsakt zuwi-
dergehandelt hat oder

3. den Erlass eines Verwaltungsaktes unter Verletzung verfahrensrechtlicher Vorschriften
herbeigefiihrt hat,

so ist die fiir den Erlass des Verwaltungsaktes zustindige Behorde zustindig.

(3) Besteht die Zuwiderhandlung darin, dass jemand eine Mitwirkungspflicht nicht
erfullt hat, so ist die zur Entgegennahme der Mitwirkungshandlung zustindige Behorde
zustandig. Zu den Mitwirkungspflichten gehoren insbesondere Auskunfts-, Anzeige-, Mit-
teilungs-, Erklarungs-, Duldungs- und Meldepflichten.

(4) Liegt weder ein Fall des Absatzes 2 noch des Absatzes 3 vor, so ist die Behorde
zustandig, die die Einhaltung der Vorschrift zu iiberwachen hat, gegen die sich die Zuwi-
derhandlung richtet.

§§ 2-7

§ 8

Inkrafttreten

(1) Diese Verordnung tritt am Tag nach ihrer Verkiindung in Kraft.

Diedrich Akt.lfg. 103 (2021)
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(2) Gleichzeitig tritt die Verordnung tiber sachliche Zustindigkeiten fiir die Verfolgung
und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten vom 17. November 2014 (Nds. GVBL. S. 311),
zuletzt gedndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 5. Marz 2021 (Nds. GVBL S. 92), aufler
Kraft.
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d) Verordnung
iiber Zustindigkeiten auf verschiedenen
Gebieten der Gefahrenabwehr
(ZustVO-SOG)

Vom 18. Oktober 1994
(Nds. GVBL. S. 457),
zuletzt geindert durch Verordnung vom 26. Februar 2019
(Nds. GVBL. S.33)

— Auszug —

§1

(gestrichen)

§ 2
(1) Die Landkreise und kreisfreien Stidte sind zustindig fiir

1.-4. ...

5. die Aufgabe nach § 39 Abs. 1 Satz 1 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuchs
in der Fassung vom 3. Juni 2013 (BGBI. I S. 1426), zuletzt geindert durch Artikel 2
des Gesetzes vom 5. Dezember 2014 (BGBL. I S. 1975), soweit nicht nach § 6d Nrn.
9 bis 10, 16 bis 18, 20 bis 23, 26, 29 und 31 das Landesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit zustandig ist und soweit es nicht um die Schlachttier- und
Fleischuntersuchung oder die Untersuchung auf Trichinen in 6ffentlichen Schlachtho-
fen geht,

5a. die Zulassung von Ausnahmen nach § 68 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 2 Nrn. 2 und
4 des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuchs,

6.-11. ...

12. die Uberwachung nach § 64 des Arzneimittelgesetzes (AMG) in der Fassung vom
12. Dezember 2005 (BGBL. I S. 3394), zuletzt gedndert durch Artikel 3 des Gesetzes
vom 17. Dezember 2014 (BGBI. I S. 2222), von
a) Betrieben des Einzelhandels einschliefflich des Versandhandels, mit Ausnahme

von Apotheken,

b) Betrieben des Grofihandels, soweit diese ausschliefflich Groflhandel treiben mit
den in §51 Abs.1 Halbsatz2 AMG genannten, fiir den Verkehr auflerhalb
der Apotheken freigegebenen Arzneimitteln oder mit Gasen fiir medizinische
Zwecke, und

c) DPersonen, die Arzneimittel berufs- oder gewerbsmiflig bei Tieren anwenden,
ohne Tierirztin oder Tierarzt zu sein,

13. (gestrichen)

Diedrich Akt.lfg. 99 (2019)
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14. ...
15. die Uberwachung der nach §10a des Betiubungsmittelgesetzes in der Fassung

16.

17.

1.

vom 1. Mirz 1994 (BGBL I S. 358), zuletzt gedndert durch Artikel 1 der Verordnung
vom 5. Dezember 2014 (BGBI. I S. 1999), erlaubten Drogenkonsumraume, wobei der
Region Hannover diese Zustindigkeit gegeniiber der Landeshauptstadt Hannover
vorbehalten wird,

die Beglaubigung von Bescheinigungen fiir das Mitfiihren von Betaubungsmitteln im
Rahmen einer drztlichen Behandlung nach Artikel 75 des Ubereinkommens durch
Durchfithrung des Ubereinkommens von Schengen vom 14. Juni 1985 zwischen
den Regierungen der Staaten der Benelux-Wirtschaftsunion, der Bundesrepublik
Deutschland und der Franzésischen Republik betreffend den schrittweisen Abbau
der Kontrollen an den gemeinsamen Grenzen (ABl. EG Nr. L 239 vom 22. Septem-
ber 2000, S. 19), in der jeweils geltenden Fassung, wobei der Region Hannover diese
Zustindigkeit gegentiber der Landeshauptstadt Hannover vorbehalten wird,

-18. ...

§ 3
§ 4
§ 5

§6

(gestrichen)

§ 6a
(gestrichen)

§ 6b

§ 6¢
(gestrichen)
§ 6d
Das Landesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ist zustandig fir

die Entgegennahme von Mitteilungen nach § 58a und § 58b Abs. 1 und 2, die Aufgaben
nach § 58c Abs. 1, 2 und 5 und § 58d Abs. 3 und 4 des Arzneimittelgesetzes (AMG)
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und die mit diesen Aufgaben verbundene Uberwachung nach § 64 Abs. 1 AMG und

die Uberwachung der Aufzeichnungen nach § 58d Abs. 1 Nr. 2 AMG,

die Uberwachung der tierirztlichen Hausapotheken nach den §§ 64 bis 69 des AMG,

gestrichen

die Entgegennahme von Anzeigen nach § 73 Abs. 3 Satz 4 AMG,

die Aufgaben nach § 59 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 4 AMG sowie die Entgegennahme von

Anzeigen uber die klinische Prifung von Tierarzneimitteln nach § 67 AMG,

die Kontrolle der Erfillung der Nachweispflichten nach § 59¢ AMG,

7. die Aufgaben nach den §§ 19 und 22 des Betiubungsmittelgesetzes, nach § 8 Abs. 5,
§ 10 Abs. 4, § 13 Abs.3 Satz3 der Betiubungsmittel-Verschreibungsverordnung
vom 20. Januar 1998 (BGBL I S. 74, 80), zuletzt geindert durch Artikel 2 der Verord-
nung vom 5. Dezember 2014 (BGBL I S. 1999), sowie nach § 5 der Betiubungsmittel-
Binnenhandelsverordnung vom 16. Dezember 1981 (BGBI. I S. 1425), zuletzt gein-
dert durch Verordnung vom 17. August 2011 (BGBL I S. 1754), soweit Tierirztinnen,
Tierirzte oder Tierkliniken betroffen sind,

Aol ol

o

8. die Aufgaben nach dem Heilmittelwerbegesetz in der Fassung vom 19. Oktober 1994
(BGBL. IS. 3068), zuletzt geindert durch Artikel 1a des Gesetzes vom 7. August 2013
(BGBL. IS. 3108), soweit die Werbung Tierarzneimittel betrifft,

9. ...
9a. ...
9b. ...

10. die Durchfithrung der Schlachttier- und Fleischuntersuchung sowie der Untersuchung
auf Trichinen in pharmazeutischen Betrieben und Einrichtungen, die mit den in §9
Abs. 1 in Verbindung mit § 1 Nr. 16 der Tierimpfstoff-Verordnung vom 24. Okto-
ber 2006 (BGBI. I S. 2355), zuletzt geindert durch Artikel 19 der Verordnung vom
17. April 2014 (BGBL. I S. 388), genannten Erregern arbeiten,

11.-15. gestrichen

16. folgende Aufgaben nach dem Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch:

a) die Uberwachung der Verbote fiir die Werbung mit Ausnahme der produktbeglei-
tenden Werbung, auch beztglich der nach diesem Gesetz erlassenen Verordnun-
gen,

b) die Uberwachung von Futtermitteln, auch beziiglich der nach diesem Gesetz
erlassenen Verordnungen,

c) die amtliche Beobachtung als Voraussetzung fiir die Zulassung von Ausnahmen
nach § 68 Abs. 1 in Verbindung mit Abs. 2 Nr. 1,

d) die Zulassung von Ausnahmen nach § 69 Sitze 1 und 2 Nr. 2 sowie die Zulassung
von Stoffen nach § 69 Satz 2 Nr. 1,

17. ...

18. die Zulassung von privaten Sachverstindigen nach § 1 der Gegenproben-Verordnung
vom 11. August 2009 (BGBI. I S. 2852), geindert durch Artikel 1 der Verordnung vom
1. November 2013 (BGBL I S. 3918),

19. gestrichen

Diedrich Akt.lfg. 91 (2015)
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20.

21.

22.

23.
24.
25.
29.

die Genehmigung zur Herstellung von Nitritpokelsalz nach §5 Abs. 5 der Zusatz-
stoff-Verkehrsverordnung vom 29. Januar 1998 (BGBL. I S. 230, 269), zuletzt gein-
dert durch Artikel 2 der Verordnung vom 28. Mirz 2011 (BGBI. I S. 530),

die Genehmigung zur Herstellung von jodiertem Kochsalzersatz, diitetischen Lebens-
mitteln mit einem Zusatz von Jodverbindungen oder diitetischen Lebensmitteln, die
zur Verwendung als bilanzierte Didt bestimmt sind, nach § 11 Abs. 1 der Diitver-
ordnung in der Fassung vom 28. April 2005 (BGBL. I S. 1161), zuletzt geindert durch
Artikel 1 der Verordnung vom 25. Februar 2014 (BGBI I S. 218),

die Anerkennung von natirlichem Mineralwasser nach §3 Abs. 1 und die Ertei-
lung einer Nutzungsgenehmigung fiir Quellen fiir natiirliches Mineralwasser nach
§ 5 Abs. 1 der Mineral- und Tafelwasser-Verordnung vom 1. August 1984 (BGBI. I
S. 1036), zuletzt gedndert durch Verordnung vom 1. Dezember 2006 (BGBL. I S. 2762),

-28. gestrichen
-31. ...

§ 6e
Die Staatlichen Gewerbeaufsichtsimter
Braunschweig fir die Aufsichtsbezirke der Staatlichen Gewerbeaufsichtsimter Braun-
schweig und Gottingen,
Hannover fiir die Aufsichtsbezirke der Staatlichen Gewerbeaufsichtsimter Hannover
und Hildesheim,
Liineburg fiir die Aufsichtsbezirke der Staatlichen Gewerbeaufsichtsimter Celle, Cux-
haven und Liineburg,
Oldenburg fiir die Aufsichtsbezirke der Staatlichen Gewerbeaufsichtsimter Emden,
Oldenburg und Osnabriick

sind zustindig fiir

1.

2.

3.

4.

die Aufgaben nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) und nach den aufgrund von § 54
AMG erlassenen Betriebsordnungen sowie die Uberwachung der Einhaltung der Vor-
schriften der Betriebsverordnungen, soweit nicht die Apothekerkammer Niedersachsen
nach § 1 Nr. 2 Buchst. ¢ und d der Verordnung zur Ubertragung von staatlichen Aufga-
ben auf die Kammern fiir die Heilberufe vom 25. November 2004 (Nds. GVBL. S. 516),
das Landesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit nach § 6d Nrn. 1, 2
und 4 bis 6 oder die Landkreise und kreisfreien Stidte nach § 2 Nr. 12 zustindig sind,

die Aufgaben nach dem Transfusionsgesetz vom 1. Juli 1998 (BGBI. I S. 1752), zuletzt
geandert durch Artikel 20 der Verordnung vom 25. November 2003 (BGBI. I S. 2304),

die Aufgaben nach dem Heilmittelwerbegesetz und die Aufgaben nach dem EG-
Verbraucherschutzdurchsetzungsgesetz vom 21. Dezember 2006 (BGBL. I S. 3367),
soweit die Werbung nicht Tierarzneimittel betrifft,

die Aufgaben nach dem Medizinproduktegesetz in der Fassung vom 7. August 2002
(BGBI. IS. 3146), gedndert durch Artikel 109 der Verordnung vom 25. November 2003
(BGBL. IS. 2304), sowie nach den aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Verordnungen.



Gefahrenabwehr CId

Seite 5

§ 6f
(gestrichen)

§ 6g
§ 7
§ 55 Nds. SOG sowie entsprechende spezialgesetzliche Vorschriften tiber die Zustindig-
keit zum Erlaf} von Verordnungen bleiben unbertihrt.

§8

Diedrich Akt.lfg. 91 (2015)
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d) Richtlinien fiir die Dienstbereitschaft der Apotheken

_Vom 23. Mirz 1982
in der Fassung des Anderungsbeschlusses vom 17. Mirz 2004,
zuletzt geindert am 21. November 2012

Die Apothekerkammer Niedersachsen ist gemafl § 14 des Kammergesetzes fiir die Heil-
berufe (HKG) in der Fassung vom 8.12.2000 (Nds. GVBL. S. 301), zuletzt geindert durch
Artikel 1 des Gesetzes vom 11.12.2003 (Nds. GVBL. S. 419) zustindige Behorde im Sinne
des § 23 Abs. 2 und 3 der Apothekenbetriebsordnung i. d. Fassung vom 26.9.1995 (BGBI. I
S. 1195) zuletzt gedndert durch Artikel 5 des Gesetzes vom 30. Juli 2004 (BGBI. I S. 2031).

Die Apothekerkammer ist aufgrund der Verordnung tiber die Regelung von Zustin-
digkeiten im Gewerbe- und Arbeitsschutzrecht sowie in anderen Rechtsgebieten in der
Fassung vom 18.8.1993 (Nds. GVBL. S. 300) auch zustindig fiir Anordnungen gemifl § 4
Abs. 2 des Gesetzes liber den Ladenschlufi.

Die von der Kammerversammlung beschlossenen Richtlinien stellen die Voraussetzun-
gen dar, nach denen unter dem Gesichtspunkt einer ordnungsgemiflen Arzneimittelversor-
gung die Dienstbereitschaft der Apotheken geregelt und durchgefiihrt sowie Schliefungs-
erlaubnisse erteilt werden sollen.

§1

Durchfithrung der Dienstbereitschaft

Die Apothekenbetriebsordnung geht in § 23 Abs. 1 ApBetrO von der stindigen Dienst-
bereitschaft der Apotheken aus. Dieser Grundsatz erfihrt durch das Ladenschlufigesetz die
Einschriankung, dafl in Gemeinden oder benachbarten Gemeinden mit mehr als einer Apo-
theke ein Teil der Apotheken auflerhalb der Offnungszeiten nach dem Ladenschluigesetz
geschlossen zu halten ist (§ 4 Abs. 2 LSchlG).

Mehrere Apotheken einer Gemeinde oder benachbarten Gemeinden kénnen Dienst-
kreise bilden. Die Nachbarschaft ist nicht auf Gemeinden mit gemeinsamen Grenzen
beschrankt. Bestehende Dienstkreise konnen zu Dienstregionen verbunden werden.

Die Zusammenfassung von Gemeinden zu einem gemeinsamen Dienstkreis erfolgt unter
Beachtung der nachfolgenden Kriterien:

1. Gemeinden oder Ortsteile von Gemeinden, deren Ortsmittelpunkt nicht mehr als 10
km voneinander entfernt sind, gelten als benachbart im Sinne von § 4 Abs. 2 LSchlG.

Diedrich Akt.lfg. 87 (2013)
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2.

Dariiber hinaus kénnen in diinnbesiedelten Gebieten Gemeinden oder Ortsteile als
benachbart angesehen werden, deren Ortsmittelpunkte nicht mehr als 20 Straffen-km
voneinander entfernt sind.

. In Gemeinden mit Mittelpunktfunktionen konnen die Apotheken der Umland-Gemein-

den an die stidtischen Dienstkreise angebunden werden. Dabei ist 6rtlichen Besonder-
heiten (Spitsprechstunde der Arzte) durch erginzende Dienstregelungen Rechnung zu
tragen.

. Benachbarte Dienstkreise konnen zu einer Dienstregion in der Form zusammengefafit

werden, dafl in Zeiten geringer Inanspruchnahme der Dienstbereitschaft nur eine Apo-
theke fiir die betreffende Region die Dienstbereitschaft versieht.

. Werden Gemeinden mit mehrals 5 Apotheken mitanderen Gemeinden zu einem gemein-

samen Dienstkreis verbunden, ist durch Zusatzdienste insbesondere an Sonn- und Feier-
tagen sicherzustellen, daf§ in den grofleren Gemeinden zu bestimmten Zeiten im Wechsel
eine Apotheke zusitzlich zu der auflerhalb gelegenen Dienstapotheke den Dienst ver-
sieht.

. DieFilialapotheke (§ 2 ApoG) steht der Hauptapotheke in der Durchfiihrung der Dienst-

bereitschaft gleich. Die Freistellung von Haupt- und Filial-Apotheken von der Durch-
fihrung der Dienstbereitschaft scheidet auch dann aus, wenn eine Apotheke bereit ist,
den Dienst fiir die andere Apotheke mit zu tibernchmen.

§ 2

Befreiung von der Dienstbereitschaft
(1) Auf schriftlichen Antrag kann eine Apotheke geschlossen werden:
aus einem berechtigten Grund gemif} § 23 Abs. 2 ApBetrO,

aus Anlaf von Betriebsferien, wenn die Versorgung der Bevolkerung durch eine andere
Apotheke in zumutbarer Entfernung sichergestellt ist,

am Samstagvormittag gemafl § 23 Abs. 2 ApBetrO, wenn die Arzneimittelversorgung
tiber eine Notfallversorgung hinaus sichergestellt ist.

(2) Fur eine Apotheke, die keiner Anordnung nach § 4 Abs. 2 LSchlG unterliegt, kann

eine Befreiung von der Dienstbereitschaft

fiir bestimmte Stunden,
fir Wochenenden von Samstag 12.00 Uhr bis zum darauffolgenden Werktag 9.00 Uhr,

fiir gesetzliche Feiertage von 9.00 bis zum darauffolgenden Werktag 9.00 Uhr

erteilt werden (§ 23 Abs. 3 ApBetrO).
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(3) Dartiber hinaus konnen die Apotheken ohne Antrag im Rahmen einer Allgemein-
verfiigung, die den Richtlinien als Anhang beigeftigt ist, zu bestimmten Zeiten geschlossen
werden.

§3

Verfahrensregelungen

(1) Die Apothekerkammer ordnet fiir eine Gemeinde oder fiir benachbarte Gemein-
den gemif’ § 4 Abs. 2 Ladenschluf8gesetz nach Anhorung der beteiligten Apothekenleiter
einen Dienstbereitschaftsturnus an bzw. stellt fiir eine Apotheke fest, dafl eine wechselnde
Dienstbereitschaft mit benachbarten Apotheken nicht moglich ist.

1. Die Aufstellung der Dienstpline fiir einen Dienstkreis erfolgt durch die beteiligten
Apothekenleiter jeweils fiir ein Jahr.

2. Die Dienstpline und deren Anderungen sind der Apothekerkammer zur Kenntnis ein-
zureichen.

3. Kommt eine Einigung bei der Aufstellung der Dienstpline nicht zustande, entscheidet
die Apothekerkammer nach Anhérung der zustindigen Bezirksstelle.

(2) Apothekenneugriindungen sind spatestens drei Monate nach Eroffnung an der
Dienstbereitschaft zu beteiligen.

(3) Ein Wechsel in der Durchfiihrung eines Dienstbereitschaftsturnus ist nur aus beson-
derem Anlaf unter vorheriger Benachrichtigung der beteiligten Apotheken und der Arzte
des Versorgungsbereichs zulissig.

(4) Am Eingang der nicht dienstbereiten Apotheke ist an sichtbarer Stelle ein gut lesba-
rer und informativer Hinweis auf die nichsten dienstbereiten Apotheken anzubringen.

§4
Rufbereitschaft

(1) Von der Verpflichtung des diensthabenden Apothekers, sich in den Apothekenbe-
triebsriumen bzw. im Notdienstraum aufzuhalten, kann in begriindeten Einzelfillen auf
Antrag eine Befreiung erteilt werden, wenn der Diensthabende jederzeit erreichbar und die
Arzneimittelversorgung in einer fiir den Kunden zumutbaren Weise sichergestellt ist.

Der Antrag ist als begriindeter Einzelfall genehmigungsfihig, wenn die nachfolgenden
Kriterien beachtet werden.

(2) Die jederzeitige Erreichbarkeit ist gegeben, wenn der Diensthabende von seinem
jeweiligen Aufenthaltsort aus sofort und unmittelbar in Sprechkontakt mit dem Kunden
treten kann. Der Kontakt muf§ auch auf dem Weg von und zu der Apotheke moglich sein.

(3) Die Arzneimittelversorgung ist sichergestellt, wenn der Diensthabende die Apo-
theke innerhalb von 10 Minuten nach Betitigen der Nachtdienstglocke durch den Kunden
erreichen kann.

Dies ist nicht der Fall, wenn sein Aufenthaltsort mehr als 5,0 km von der Apotheke
entfernt ist.

Hécklin/Diedrich E 69 (2004)
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(4) Von Montag bis Freitag ist eine Rufbereitschaft grundsitzlich erst ab 20.00 Uhr
moglich.

Die Rufbereitschaft kommt ferner fiir das Wochenende oder fiir bestimmte Zeiten am
Wochenende nicht in Betracht, wenn der Dienst fiir eine groflere Dienstregion ausgetibt
wird.

(5) Der Antragsteller hat darzulegen, daf§ er die technischen und sonstigen Vorausset-
zungen nach Absatz 2 geschaffen hat.

Die Befreiung von der Anwesenheitspflicht ist unter Widerrufsvorbehalt zu erteilen.
Der Antragsteller ist darauf hinzuweisen, daf§ er im Falle witterungsbedingter Verzogerun-
gen oder technischer Mingel von der Rufbereitschaft keinen Gebrauch machen darf.

§5

Die geinderten Richtlinien treten am 01.04.2004 in Kraft.
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Anhang zu den Richtlinien fiir die Dienstbereitschaft

Allgemeinverfiigung der Apothekerkammer Niedersachsen zur
Dienstbereitschaft der Apotheken
Vom 21. November 2012

Die Apothekerkammer Niedersachsen trifft als zustindige Behorde fiir die Befreiung
der Apotheken von ihrer Verpflichtung zur Dienstbereitschaft nach §23 Abs.1 und 2
Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) vom 26. September 1995 (BGBL. I S. 1195), zuletzt
geandert durch Artikel 1 der Verordnung vom 5. Juni 2012 (BGBLI S. 1254) folgende
Anordnung:

Die offentlichen Apotheken im Land Niedersachsen werden von ihrer Verpflichtung
zur stindigen Dienstbereitschaft nach §23 Abs. 1 Satz 1 ApBetrO zu folgenden Zeiten
befreit:

1. montags bis sonnabends von 0.00 bis 9.00 Uhr,

montags bis freitags von 12.00 bis 15.00 Uhr,

montags bis freitags von 18.00 bis 24.00 Uhr,

mittwochs 15.00 bis 24.00 Uhr,

sonnabends von 12.00 bis 24.00 Uhr,

sonn- und feiertags

am 24. und 31. Dezember von 0.00 bis 9.00 Uhr und von 12.00 bis 24.00 Uhr.

Die Befreiungen gelten nicht fiir die Tage und Tageszeiten, an denen die Apotheken
zur Sicherstellung der Arzneimittelversorgung der Bevélkerung aufgrund der Anordnung
der Apothekerkammer Niedersachsen verpflichtet sind, wenn nicht ausdriicklich fiir die
dienstbereiten Apotheken eine Befreiung erteilt ist.

N oA N

Die Apotheken sind nicht zur Schlieung zu den Zeiten, fiir die eine Dienstbereit-
schaftsbefreiung erteilt ist, verpflichtet.

Soweit die Apothekerkammer Niedersachsen tiber die unter Ziffer 1 genannten Zeiten
hinaus nach §23 Abs.2 ApBetrO Befreiungen von der Verpflichtung zur Dienstbereit-
schaft erteilt hat, bleiben diese unberiihrt.

Diese Allgemeinverfligung kann jederzeit ganz oder teilweise widerrufen werden. Sie
tritt unter Authebung der Allgemeinverfiigung der Apothekerkammer Niedersachsen vom
21. Mirz 2007 am Tage nach der Veroffentlichung in den Mitteilungen der Apothekerkam-
mer Niedersachsen in Kraft.

Hannover, den 21. November 2012

L.S.
gez. Magdalene Linz
Prisidentin

Diedrich Akt.lfg. 87 (2013)
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I. Arzneimittelrecht

a) Maflnahmen bei Arzneimittelzwischenfillen

RdErl d. MS v. 27. Oktober 2020
— 402.2-41406/4/1 —
— VORIS 21063 -
— Im Einvernehmen mit dem MI, dem ML und dem MU -

Nach § 6 Abs. 1 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Durchfithrung des Arzneimit-
telgesetzes (AMGVwV) vom 29.3.2006 (BAnz S. 2287) hat die zustindige Behorde Ver-
fahren zur Vorgehensweise bei moglichen und tatsichlichen Qualititsméngeln, dadurch
bedingten Arzneimittelrisiken sowie Verbraucherbeschwerden und sonstigen Beanstan-
dungen von Arzneimitteln festzulegen.

1. Zweck der Verwaltungsvorschrift

Der laufenden Gewihrleistung der Arzneimittelsicherheit muss im Interesse der Allge-
meinheit durch geeignete Verwaltungsmafinahmen Rechnung getragen werden.

Durch Arzneimittelzwischenfille konnen Gefahren fiir die Gesundheit der Bevolkerung
und die 6ffentliche Sicherheit entstehen. Bei unvorhergesehenen Vorkommnissen mit Arz-
neimitteln missen die notwendigen Mafinahmen eingeleitet und erforderlichenfalls auch
landestibergreifend koordiniert werden.

Die Erfassung und Bearbeitung von Arzneimittelrisiken erfolgt gemifl der Allgemeinen
Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisi-
ken (Stufenplan) nach § 63 des Arzneimittelgesetzes (AMG) vom 9.5.2005 (BAnz S. 2383)
in der jeweils geltenden Fassung — im Folgenden: Stufenplan — sowie gemafl den Verfah-
rensanweisungen (VAW) des Qualititssicherungssystems der Lander fir den Bereich der
Arzneimitteliberwachung und -untersuchung (abrufbar iiber die Internetseite der Zentral-
stelle der Linder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (ZLG)
https://www.zlg.de/und dort tiber den Pfad »Arzneimittel > Deutschland > Qualititssys-
tem«):

- Vorgehensweise bei Arzneimittelrisiken, Verbraucherbeschwerden und sonstigen
Beanstandungen (VAW 121101XX),

- Risikomeldungen der Klassen I und II (RA I und RA II) (VAW 121111XX) und

- Vorgehensweise bei Mitteilungen tiber Filschungen oder bei Verdacht auf Falschun-
gen von Arzneimitteln (VAW 121110XX),

in der jeweils geltenden Fassung.

Die nachstehenden Regelungen fiir die Vorgehensweise bei Bekanntwerden von Arznei-
mittelzwischenfillen gelten fiir die zustindigen Behorden, denen Uberwachungsaufgaben
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nach dem AMG oder Aufgaben im Rahmen der Gefahrenabwehr in Niedersachsen oblie-
gen.

Den pharmazeutischen Unternehmerinnen und Unternehmern, Arzneimittelgroffhan-
delsbetrieben, Apotheken, Krankenhiusern, Angehorigen der Heilberufe sowie anderen
Personen und Institutionen, die mit Arzneimitteln umgehen, wird dieser RdErxl. auf geeig-
nete Weise zur Kenntnis gegeben. Der RdErl. soll diesen zur Orientierung fiir ein angemes-
senes Verhalten bei Arzneimittelzwischenfillen dienen. Andere Vorschriften, insbesondere
die Mitteilung von Arzneimittelrisiken gemidf den Berufsordnungen der Heilberufe sowie
die Mitteilungspflichten nach dem AMG bleiben unberiihrt.

2. Arzneimittelrisiken

Als Arzneimittelrisiken nach § 4 Abs. 27 AMG 1.d.F. vom 12.12.2005 (BGBL. I S. 3394),
zuletzt geindert durch Artikel 2 Abs. 1 des Gesetzes vom 25.6.2020 (BGBIL. I S. 1474),
kommen insbesondere in Betracht:

2.1 Mingel der Qualitit (z.B. Identitit, Gehalt, Reinheit, Zusammensetzung, sonstige
chemische, physikalische und biologische Eigenschaften eines Arzneimittels; bei
Gegenstanden, die als Arzneimittel gelten, auch Mingel technischer Art),

2.2 Mingel der Behiltnisse und duferen Umhiillungen,

2.3 Verwechslungen und Untermischungen (z.B. Wirkstoffe, Hilfsstoffe, Bulkware,
bedrucktes Verpackungsmaterial),

2.4 Mingel der Kennzeichnung und der Fach- und Gebrauchsinformationen,
2.5 Arzneimittelfilschungen,

2.6 Nebenwirkungen, einschlieflich solcher, die durch Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln bedingt sind,

2.7 Resistenzbildungen bei Antiinfektiva und unzureichende Wirksamkeit von Impfstof-
fen,

2.8 Missbrauch und Fehlgebrauch,

2.9 Gewohnung und Abhingigkeit,

2.10 nicht ausreichende Wartezeit bei Arzneimitteln fiir Tiere,

2.11 potentielle Risiken fiir die Umwelt aufgrund der Anwendung eines Tierarzneimittels.

Verdachtsfille von Arzneimittelrisiken nach den Nummern 2.6 bis 2.11 sind nach dem Stu-
fenplan der zustindigen Bundesoberbehdrde nach § 77 AMG zu melden.

Zustindige Behorde fur die Unterrichtung der Bundesoberbehérde 1.S. der Nummer 4.2
des Stufenplans ist das MS.

3. Informationswege

3.1 Arzneimittelzwischenfille, deren Folge eine akute gesundheitliche Gefihrdung der
Allgemeinheit oder bestimmter Personen sein kann — Mingel der Klassen I und II i.S.
des Rapid Alert Systems der EU (RAS), vgl. Klassifizierungshinweise in der Anlage -,
sind bei Bekanntwerden mit dem Stichwort » Arzneimittelzwischenfall« unverziiglich
telefonisch und zusitzlich durch Telefax oder per E-Mail mitzuteilen:
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3.1.1 wihrend der Dienstzeit

3.1.11

3.1.1.2

3.1.1.3

3.1.1.4

der jeweils zustindigen Behorde:
—  Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Braunschweig, Ludwig-Winter-
Strafle 2, 38120 Braunschweig,

Tel.: 0531 35476-0 (Zentrale)
Telefax: 0531 35476-333
E-Mail: poststelle@gaa-bs.niedersachsen.de,

—  Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Hannover, Am Listholze 74,
30177 Hannover,

Tel.: 0511 9096-0 (Zentrale)
Telefax: 0511 9096-199
E-Mail: poststelle@gaa-h.niedersachsen.de,
- Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg, Auf der Hude 2, 21339
Liineburg,
Tel.: 04131 15-1400 (Zentrale)
Telefax: 04131 15-1401
E-Mail: poststelle@gaa-lg.niedersachsen.de,

—  Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Oldenburg, Theodor-Tantzen-
Platz 8, 26122 Oldenburg (Oldenburg),

Tel.: 0441 799-0 (Zentrale)
Telefax: 0441 799-2700
E-Mail: poststelle@gaa-ol.niedersachsen.de

oder
der Apothekerkammer Niedersachsen, Abteilung Apothekenaufsicht,
An der Markuskirche 4, 30163 Hannover,

Tel.: 0511 39099-0
Telefax: 0511 39099-80
E-Mail: apothekenaufsicht@apothekerkammer-nds.de

im Fall von Verdachtsfillen von Arzneimittelrisiken durch Arzneimittel,
die in einer Apotheke hergestellt wurden,
oder

dem Niedersichsischen Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und
Gleichstellung, Hannah-Arendt-Platz 2, 30159 Hannover (MS — Obers-
te Landesgesundheitsbehorde)

Tel.: 0511 120-0 (Zentrale)

Telefax: 0511 120-4296

E-Mail: 402-posteingaenge@ms.niedersachsen.de
oder

dem Niedersichsischen Ministerium fiir Ernidhrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz, Calenberger Strafie 2, 30169 Hannover (ML —
Oberste Landesveterinirbehorde)

Tel.: 0511 120-0 (Zentrale)
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3.1.2

3.2

3.3

34

4

Telefax: 0511 120-2382
E-Mail: tierarzneimittel@ml.niedersachsen.de
im Fall einer Meldung von Arzneimittelzwischenfillen bei Tierarznei-
mitteln gemdfl den Nummern 3.1 und 3.2, soweit sie von den Land-
kreisen und den kreisfreien Stidten, der Region Hannover oder LA-
VES im Zusammenhang mit ihrer Aufgabenwahrnehmung gemifl §2
Nr. 12 Buchst. ¢ oder § 6d Nr.2 ZustVOSOG vom 18.10.1994 (Nds.
GVBL. S.457) zuletzt geindert durch Artikel 2 Nr.2 der Verordnung
vom 26.2.2019 (Nds. GVBL S. 33), gemeldet werden. Das ML leitet diese
Meldungen an die in Nummer 3.1.1.3 oder 3.1.2 benannte Stelle weiter;

aufBerhalb der Dienstzeit

dem Niedersichsischen Ministerium fiir Inneres und Sport, Lagezentrum, Laves-

allee 6, 30169 Hannover,

Tel.: 0511 120-6112

Telefax: 0511 120-6150

E-Mail: kvl@mi.niedersachsen.de

Das Lagezentrum erhilt vom MS eine Liste der verantwortlichen Personen der in

den Nummern 3.1.1.1 bis 3.1.1.3 angegebenen zustindigen Behorden.

Bei Arzneimittelzwischenfillen, die keine unmittelbare Gefihrdung i.S. der Num-

mer 3.1 darstellen (Mingel der Risikoklasse III i.S. des RAS, siehe Anlage), sind ent-
sprechende Mitteilungen wihrend der Dienstzeit an die zustindige Behorde (siche
Nummer 3.1.1.1) zu richten. Hierzu ist auch die Verpflichtung der Apothekenlei-
terin oder des Apothekenleiters zu rechnen, die zustindige Behorde (siche Num-
mer 3.1.1.1) bei Verdacht oder festgestellten Arzneimittelrisiken gemiafy §21 Abs. 3
der ApBetrO vom 26.9.1995 (BGBI. I S. 1195), zuletzt geindert durch Artikel 2 der
Verordnung vom 21.10.2020 (BGBL I S.2260), in der jeweils geltenden Fassung,
unverziiglich zu benachrichtigen.

Entsprechendes gilt auch fiir Krankenhiuser und niedergelassene Arztinnen und
Arzte.

Sofern Arzneimittelzwischenfille nach Nummer 3.1 oder 3.2 anderen Behorden
bekannt werden, unterrichten diese unverziiglich eine der in den Nummern 3.1.1.1
und 3.1.1.3 genannten Behorden, auflerhalb der Dienstzeit das Lagezentrum (Num-
mer 3.1.2).

Die Mitteilungen nach den Nummern 3.1 und 3.2 sollen nach Méglichkeit folgende
Mindestangaben enthalten:

— meldende Stelle,

— Zulassungs- oder Registrierungsnummer des Arzneimittels,

— Bezeichnung des Arzneimittels und der arzneilich wirksamen Bestandteile,

- Darreichungsform und Stirke,

— Chargenbezeichnung,

— Verfalldatum,

- Packungsgrofle,
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— Name und Anschrift der pharmazeutischen Unternehmerin oder des pharmazeu-
tischen Unternehmers und des Herstellers,

— Beschreibung des Mangels, beobachtetes Arzneimittelrisiko,
— Mafinahmen der meldenden Behorde, vorgeschlagene Mafinahmen,

— Absenderin oder Absender und Ansprechpartnerin oder Ansprechpartner, ein-
schlief§lich telefonische Erreichbarkeit,

— Unterschrift, Datum, Uhrzeit.

4. Mafinahmen

Die einzuleitenden Mafinahmen werden unter Beachtung der Nummer 7 von der
zustandigen Uberwachungsbehorde (siche Nummer 3.1.1.1), im Fall der Nummer 3.1
im Benehmen mit dem MS veranlasst.

Die Mafinahmen konnen entsprechend den jeweiligen Erfordernissen insbesondere
eine abgestufte gezielte Information des anzusprechenden Personenkreises (z.B. Arz-
tinnen und Arzte, Apothekerinnen und Apotheker, Krankenhiuser, pharmazeuti-
scher Grolhandel) oder eine allgemeine Warnung an die Bevolkerung tiber Presse,
Rundfunk und Fernsehen umfassen. Gegebenenfalls kann der Riickruf oder die
Sicherstellung bestimmter Arzneimittel oder einzelner Chargen erforderlich werden.

Im Bedarfsfall kann auch die Vollzugshilfe der Polizei sowie der Leitstellen fir den
Rettungsdienst und den Brandschutz in Anspruch genommen werden.

Fur die lindertibergreifende Koordinierung von Mafinahmen bei Arzneimittelzwi-
schenfillen ist das fiir die pharmazeutische Unternehmerin oder den pharmazeuti-
schen Unternehmer zustindige Land federfithrend.

Sind mehrere Linder federfithrend betroffen, kann, nach Abstimmung zwischen den
betroffenen zustindigen Behorden, der zustindigen Bundesoberbehorde und dem
Bundesministerium fiir Gesundheit, die Bundesoberbehorde die Koordinierung tiber-
nehmen. Uber die beabsichtigten oder bereits veranlassten Mafinahmen werden die
iibrigen Obersten Landesgesundheitsbehorden, bei Tierarzneimitteln auch die Obers-
ten Landesveterinirbehorden und die zustindige Bundesoberbehdrde unverziiglich
informiert. Im Interesse eines einheitlichen Vollzugs orientieren sich die anderen Lan-
der an diesen Mafinahmen.

Die Benachrichtigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit, bei Tierarzneimit-
teln des Bundesministeriums fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz,
des Bundesministeriums der Verteidigung und der zustindigen Bundesoberbehorde
erfolgt grundsitzlich durch das MS. Soweit in unaufschiebbaren Fillen diese Benach-
richtigung unmittelbar erfolgen muss, ist das MS hiervon zu unterrichten.

Besteht bei Arzneimittelzwischenfillen nach Nummer 3.1 der Verdacht, dass der
Zulassungsstatus betroffen ist oder liegt eine staatliche Chargenfreigabe vor, ist zur
weiteren Veranlassung unverziiglich die zustindige Bundesoberbehorde durch das MS
zu unterrichten. Gegebenenfalls erforderliche Mafinahmen nach § 69 AMG bleiben
hiervon unberthrt.

Die zustiandige Behorde hat bei der pharmazeutischen Unternehmerin oder dem phar-
mazeutischen Unternehmer darauf hinzuwirken, dass eigenverantwortlich veranlasste
und durchgefithrte Mafinahmen, insbesondere Riickrufe, rechtzeitig mit ihr abzustim-
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men sind. Sie hat sich den Vollzug von Mafinahmen unverziiglich mitteilen zu las-

sen und diesen ggf. bei der pharmazeutischen Unternehmerin oder dem pharmazeuti-

schen Unternehmer zu tUberpriifen.

Werden Arzneimittelverwechslungen oder sonstige Arzneimittelzwischenfille

bekannt, die lokal klar abgrenzbar sind und keine gesundheitlichen Gefahren fiir die

Allgemeinheit oder bestimmte Personengruppen darstellen (z.B. falsche Abgabe eines

Arzneimittels an die Verbraucherin oder den Verbraucher durch eine Apotheke oder

im Einzelhandel bei freiverkiuflichen Arzneimitteln), so werden die erforderlichen

Mafinahmen, soweit die zustindige Behorde,

- die Apothekerkammer Niedersachsen im Fall der Betroffenheit von Apotheken,

— die Landkreise, kreisfreien Stadte und die Region Hannover im Fall des Einzel-
handels mit freiverkiuflichen Arzneimitteln,

nicht oder nicht rechtzeitig titig werden kann, durch die Polizei getroffen (§1

Abs. 2 NPOG vom 19.1.2005 [Nds. GVBL. S. 9], zuletzt geindert durch Gesetz vom

17.12.2019 [Nds. GVBL S. 428]).

Zur fachlichen Beratung ist das jeweils zustindige Gesundheitsamt, bei Tierarzneimit-

teln das LAVES hinzuzuziehen.

5. Rapid Alert System (RAS)

Auf Qualititsmingel der Klassen I und II, uber die die zustindige Bundesober-

behorde die Obersten Landesgesundheitsbehorden oder bei Tierarzneimitteln die

Obersten Landesveterinirbehérden im Rahmen des RAS informiert, finden die vor-

stehenden Regelungen entsprechende Anwendung.

Uber Mafinahmen nach Nummer 7.2 des Stufenplans informieren die zustindi-

gen Uberwachungsbehérden (siehe Nummer 3.1.1.1) unter Beifiigen des ausgefiillten

Rapid Alert Notification (RAN)-Formulars 121110 F02 XX (https://zlg.de/und dort

uber den Pfad » Arzneimittel > Deutschland > Qualititssystem«) das MS.

Das MS unterrichtet die zustindige Bundesoberbehorde und die Obersten Landes-

gesundheitsbehorden oder die Obersten Landesveterinirbehorden unter Verwendung

der folgenden RAS-Verteiler der Bundesoberbehorden:

— bei Humanarzneimitteln unter: http://www.bfarm.de und dort iiber den Pfad
»Arzneimittel > Pharmakovigilanz > Risiken melden > Filschungen, Qualitits-
mingel, Chargenriickrufe (Rapid Alert) > E-Mail Verteilerliste,

- bei Tierarzneimitteln unter: http://www.bvl.bund.de/ und dort tiber den Pfad
»Arbeitsbereiche > Tierarzneimittel > Aufgaben im Bereich Tierarzneimittel >
Uberwachung und Betreuung > Pharmakovigilanz > Risikokommunikation > E-
Mailverteilerliste«.

6. Vorgehensweise bei Arzneimittelfilschungen

Bei Arzneimittelfilschungen finden die vorstehenden Regelungen entsprechende

Anwendung. Dabei ist die Verfahrensanweisung des Qualititssicherungssystems der Lan-
der fiir den Bereich der Arzneimitteliiberwachung und -Untersuchung »Vorgehensweise

bei

Mitteilungen tiber Filschungen oder bei Verdacht auf Filschungen von Arzneimitteln«

(VAW 121110XX) in der jeweils geltenden Fassung zu beachten und das RAN-Formular



Arzneitmittelrecht DIa

Seite 7

121110 F02 xx zu verwenden (siche https://www.zlg.de/ und dort tiber den Pfad »Arznei-
mittel > Deutschland > Qualitaetssystem«).

Zusitzlich werden die Meldungen in der »Filschungs- und Qualitdtsmingeldatenbank«
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) eingetragen und
bearbeitet. Verfahren zu Tierarzneimitteln sind davon ausgenommen.

7. Zentral zugelassene Arzneimittel

7.1 Auf Arzneimittelzwischenfille i.S. der Nummern 3.1 und 3.2, die im Zusammen-
hang mit Arzneimitteln stehen, die von der EU-Kommission zentral zugelassen wur-
den, findet Nummer 3 (Informationswege) Anwendung mit der Maflgabe einer unver-
ziiglichen Unterrichtung der zustindigen Bundesoberbehérde. Diese unterrichtet die
Europiische Arzneimittel-Agentur (EMA).

7.2 Die Koordination von Mafinahmen erfolgt durch die EMA. Deren Vorschlage fur
Mafinahmen werden iiber die zustindige Bundesoberbehorde den Obersten Landes-
gesundheitsbehorden zugeleitet. Die zustindigen Behorden treffen die erforderlichen
Veranlassungen und berichten tiber deren Vollzug.

7.3 Ist eine Mafinahme zum Schutz der Gesundheit dringend erforderlich, kann das
Inverkehrbringen von der Uberwachungsbehérde im Einvernechmen mit dem MS
und im Benehmen mit der zustindigen Bundesoberbehérde untersagt werden. Num-
mer 4.2 findet entsprechende Anwendung. Die zustindige Bundesoberbehorde unter-
richtet die EMA iiber die Mafinahme.

8. Schlussbestimmung
Dieser RdErl. tritt am 1.1.2021 in Kraft und mit Ablauf des 31.12.2026 aufer Kraft.

An
die Staatlichen Gewerbeaufsichtsimter Braunschweig, Hannover,
Liineburg und Oldenburg
die Apothekerkammer Niedersachsen
die Landkreise, kreisfreien Stadte und Region Hannover
die Polizeibehdrden und -dienststellen
das Niedersichsische Landesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
Nachrichtlich:
An die
Arztekammer Niedersachsen
Tierirztekammer Niedersachsen
Zahnirztekammer Niedersachsen
— Nds. MBI. Nr. 53/2020 S. 1361

Diedrich Akt.lfg. 102 (2021)
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Anlage

Klasse I

Klasse IT

Klasse III

Einteilung in Risikoklassen nach RAS

Der vorliegende Mangel ist potenziell lebensbedrohend oder konnte schwere
Gesundheitsschiden verursachen.
Dazu zihlen beispielsweise:

falsches Produkt (Deklaration und Inhalt stimmen nicht tiberein),
richtiges Produkt, aber falsche Wirkstoffstirke mit schweren medizini-
schen Folgen,

mikrobielle Kontamination von sterilen injizierbaren oder ophthalmo-
logischen Produkten,

chemische Kontamination mit schweren medizinischen Folgen,
Untermischung anderer Produkte in erheblichem Ausmafl (> 1 Blister/
Verpackung betroffen),

falscher Wirkstoff in Kombinationsarzneimitteln mit schweren medizi-
nischen Folgen.

Der vorliegende Mangel kann Krankheiten oder Fehlbehandlungen verursa-
chen und fllt nicht in Klasse L.

Dazu zihlen beispielsweise:

fehlerhafte Kennzeichnung, z.B. falscher oder fehlender Text,

falsche oder fehlende Produktinformation,

mikrobielle Kontamination von nicht injizierbaren, nicht ophthalmolo-
gischen sterilen Produkten mit medizinischen Folgen,
chemische/physikalische Kontamination (signifikante Verunreinigun-
gen, Kreuz-Kontamination, Fremdkorper),

Untermischung anderer Produkte innerhalb einer Verpackung,
Abweichung von den Spezifikationen (z.B. analytische Abweichung/
Haltbarkeit/Fiillgewicht/-menge),

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

Der vorliegende Mangel stellt kein signifikantes Risiko fir die Gesundheit
dar. Der Riickruf erfolgte aus anderen Griinden als denen der Klassen I
und II.

Dazu zihlen beispielsweise:

fehlerhafte Verpackung, z.B.

falsche oder fehlerhafte Chargenbezeichnung oder

falsches oder fehlendes Verfalldatum,

fehlerhafter Verschluss,

Kontamination, z.B. mikrobielle Verunreinigung, Verschmutzung oder
Abrieb, einzelne fremde Bestandteile.
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V. Sera, Impfstoffe, Blutzubereitungen
Infektionsschutzgesetz, Tierseuchengesetz

a) Verordnung
zur Verhiitung iibertragbarer
Krankheiten (Hygiene-Verordnung)

Vom 17. August 2001
(Nds. GVBL. Nr. 24/2001)

Aufgrund des § 17 Abs. 4 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI.
I S.1045) in Verbindung mit § 1 Nr.3 Buchst. b der Verordnung zur Ubertragung von
Ermichtigungen aufgrund bundesgesetzlicher Vorschriften vom 28. Juli 1999 (Nds. GVBL.
S. 133), zuletzt gedndert durch Verordnung vom 4. Mai 2001 (Nds. GVBI. S. 297), wird
verordnet:

§1
Geltungsbereich

Wer, ohne Arztin oder Arzt, Zahnirztin oder Zahnarzt oder Heilpraktikerin oder Heil-
praktiker zu sein, berufs- oder gewerbsmifiig Tatigkeiten ausiibt, bei denen Krankheitser-
reger, insbesondere Erreger von Aids oder Virushepatitis B oder C, oder deren toxische
Produkte durch Blut auf Menschen iibertragen werden konnen, unterliegt dieser Verord-
nung, soweit bei der Austibung dieser Titigkeit Gerite, Werkzeuge oder Gegenstinde ein-
gesetzt werden, die bei ihrer bestimmungsmifligen Anwendung am Menschen regelmi-
Big Verletzungen der Haut oder Schleimhaut verursachen oder unbeabsichtigt verursachen
konnen.

§2
Pflichten

(1) "Wer eine Handlung vornimmt, die eine Verletzung der Haut oder Schleimhaut
vorsieht, hat zuvor

1. seine Hinde sorgfiltig zu reinigen und zu desinfizieren,
2. die zu behandelnden Hautflichen zu desinfizieren und

3. Schleimhautflichen antiseptisch zu behandeln.

Hécklin E 64 (2002)
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2Wihrend der Handlung sind Handschuhe zu verwenden, die nur zum einmaligen Ge-
brauch bestimmt sind.

(2) 'Handlungen, die eine Verletzung der Haut oder Schleimhaut vorsehen, sind mit
sterilen Geriten, Werkzeugen oder Gegenstinden vorzunehmen. ?Dabei benutzte sterile
Einwegartikel diirfen nach dem Gebrauch ohne adiquate Aufbereitung nicht wieder ver-
wendet werden. Mehrfach verwendbare Gerite, Werkzeuge und Gegenstinde, die fiir eine
Handlung nach Satz 1 bestimmt sind, sind nach jedem Gebrauch zunichst einer desinfizie-
renden Reinigung und anschliefend einer Heifjluft- oder Dampfsterilisation zu unterzie-
hen sowie bis zur nichsten Anwendung steril aufzubewahren.

(3) 'Mehrfach verwendbare Gerite, Werkzeuge und Gegenstinde, die nicht zur Durch-
dringung der Haut oder Schleimhaut bestimmt sind, bei deren Anwendung es jedoch zu
einer Verletzung der Haut oder Schleimhaut kommen kann, sind nach jedem Gebrauch
sorgfiltig zu reinigen und zu desinfizieren. 2Sie sind, wenn es zu einer Verletzung gekom-
men ist, zunichst zu desinfizieren, danach sorgfaltig zu reinigen und zu sterilisieren.

§3
Desinfektion

Desinfektionen sind mit geeigneten Mitteln und Verfahren zur Inaktivierung bakteriel-
ler und viraler Krankheitserreger vorzunehmen.

§4
Beseitigung von Abfillen
Unbeschadet abfallrechtlicher Vorschriften diirfen verletzungsgefahrliche Gerite, Werk-
zeuge oder Gegenstinde, die bei der Austibung von Tatigkeiten im Sinne von §1 be-
nutzt worden sind, nur dann gemeinsam mit anderen gemischten Siedlungsabfillen aus
Haushaltungen beseitigt werden, wenn sie in stich- und bruchfesten sowie entsprechend
gekennzeichneten Behiltnissen verpackt sind.

§5
In-Kraft-Treten
(1) Diese Verordnung tritt am 1. Dezember 2001 in Kraft.

(2) Gleichzeitig tritt die Hygiene-Verordnung vom 21. Januar 1988 (Nds. GVBL. S. 27),
geandert durch Verordnung vom 17. September 1992 (Nds. GVBI. S. 247), aufler Kraft.
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Niedersichsische Verordnung
iiber Maflnahmen zur Eindimmung des

Corona-Virus SARS-CoV-2
(Niedersichsische Corona-Verordnung)

Seit Aufnahme der Niedersichsischen Corona-Verordnung (Stand: 8. Januar 2021) in
die Gesetzessammlung mit der 102. Lieferung sind bis zur Bekanntmachung der Neufas-
sung vom 30. Mai 2021 bereits zehn Anderungen erfolgt. Bis zum Redaktionsschluss zur
103. Lieferung im Juli 2021 erfolgten zwei weitere umfangreiche Anderungen. Eine Fre-
quenz von 13 Anderungsverordnungen pro Halbjahr ist mit der angestrebten Aktualitit
einer Loseblatt-Sammlung mit halbjahrlicher Aktualisierung nicht vereinbar. Der Abdruck
der Verordnung wird daher an dieser Stelle nicht fortgefiihrt. Die jeweils aktuelle Fas-
sung finden Sie auf der Homepage des Niedersichsischen Vorschrifteninformationssys-
tem VORIS (http://www.voris.niedersachsen.de) unter dem Suchbegriff »Corona-Verord-
nung«.
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