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I. Apothekenrecht

3) Gesetz über die Errichtung und den Betrieb
Integrierter Leitstellen (Integrierte Leitstellen-Gesetz – ILSG)

Vom 25. Juli 2002
(GVBl. S. 318),

zuletzt geändert durch Verordnung vom 26. März 2019
(GVBl. S. 98)

– Auszug –

Art. 1
Integrierte Leitstelle, Notruf 112

1Dieses Gesetz regelt die gemeinsame Nutzung der Notrufnummer 112 für Rettungs-
dienst und Feuerwehr sowie die flächendeckende Einführung Integrierter Leitstellen. 2Die
Notrufnummer für Notfallrettung und Feuerwehr lautet 112 und wird ausschließlich in der
Integrierten Leitstelle abgefragt. 3Zuständigkeitsbereich der Integrierten Leitstelle (Leit-
stellenbereich) ist der nach dem Bayerischen Rettungsdienstgesetz festgelegte Rettungs-
dienstbereich. 4Für jeden Leitstellenbereich ist nur eine Integrierte Leitstelle zulässig.

Art. 2
Aufgaben der Integrierten Leitstelle

(1) 1Die Integrierte Leitstelle hat die Aufgabe, alle Notrufe, Notfallmeldungen, sonstige
Hilfeersuchen und Informationen für Rettungsdienst und Feuerwehr in ihrem Leitstellen-
bereich entgegen zu nehmen. 2Sie allein alarmiert die erforderlichen Einsatzkräfte und
-mittel; Art. 10 Abs. 1 Nr. 10 bleibt unberührt. 3Darüber hinaus begleitet sie alle Einsätze
und unterstützt die Einsatzleitung. 4Außerhalb der üblichen Dienstzeiten übernimmt sie
für dringliche Fälle die Funktion eines Meldekopfes für die Kreisverwaltungsbehörden als
Sicherheitsbehörden.

(2) nicht abgedruckt
(3) nicht abgedruckt
(4) Die Integrierte Leitstelle stellt sicher, dass sie Zugang zu einer Übersicht über die

Diensthabenden Apotheken ihres Leitstellenbereiches und zu Übersichten über Giftnot-
rufe, Blutspendezentralen, Druckkammern und vergleichbare zentrale Einrichtungen hat,
soweit dies zur Erledigung ihrer Aufgaben erforderlich ist.

(5) 1Die Integrierte Leitstelle kann die Vermittlung des Kassenärztlichen Bereitschafts-
dienstes übernehmen. 2Die Einzelheiten werden vertraglich geregelt. 3Das Staatsminis-
terium des Innern, für Sport und Integration (Staatsministerium) wird ermächtigt, die
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notwendigen landesweit einheitlichen Regelungen in einem Rahmenvertrag mit der Kas-
senärztlichen Vereinigung Bayerns zu vereinbaren. 4Der Rahmenvertrag bedarf zu seiner
Wirksamkeit der Zustimmung der Landesverbände der Krankenkassen, der Verbände der
Ersatzkassen und des Landesverbandes Bayern und Sachsen, der gewerblichen Berufsge-
nossenschaften sowie der Kommunalen Spitzenverbände. 5Örtlich bedeutsame, ergänzende
Regelungen werden zwischen der Kassenärztlichen Vereinigung Bayerns und dem Betrei-
ber der Integrierten Leitstelle (Art. 4 Abs. 1) vereinbart; der Vertrag bedarf der Zustim-
mung des Zweckverbands für Rettungsdienst und Feuerwehralarmierung, sofern dieser
nicht selbst Betreiber der Integrierten Leitstelle ist.

(6) Soweit die Erledigung der Aufgaben nach den Absätzen 1 bis 4 nicht beeinträchtigt
wird, kann die Integrierte Leitstelle mit Zustimmung des Zweckverbands für Rettungs-
dienst und Feuerwehralarmierung auch die Alarmierung örtlicher Einrichtungen der orga-
nisierten Ersten Hilfe, die Benachrichtigung von Notfallseelsorgern sowie Kriseninterven-
tionsteams und anderer Kräfte zur psychosozialen Betreuung übernehmen.

(7) Die Integrierte Leitstelle arbeitet zur Erfüllung ihrer Aufgaben mit benachbarten
Leitstellen sowie mit allen sonstigen betroffenen Stellen und Kräften zusammen.

(8) 1Die Integrierte Leitstelle kann zur Lenkung der Einsätze des Rettungsdienstes den
im Rettungsdienst tätigen Personen Weisungen erteilen. 2Art. 21 Abs. 2 des Bayerischen
Rettungsdienstgesetzes bleibt unberührt.

Art. 3
Aufgabenträger, notwendige Einrichtungen

(nicht abgedruckt)

Art. 4
Betreiber, Standort und Realisierung der Integrierten Leitstelle

(nicht abgedruckt)

Art. 5
Kreiseinsatzzentrale

(nicht abgedruckt)

Art. 6
Kostenverteilung, Kostentragung

(nicht abgedruckt)

Art. 7
Investitionskostenerstattung, Zuwendungen

(nicht abgedruckt)
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Art. 8
Staatliche Aufsicht, Überprüfung

(nicht abgedruckt)

Art. 9
Datenschutz, Dokumentation

(nicht abgedruckt)

Art. 10
Rechtsverordnungen, Verwaltungsvorschriften und Anordnungen für den Einzelfall

(nicht abgedruckt)

§ 4
In-Kraft-Treten1)

Dieses Gesetz tritt am 1. September 2002 in Kraft.

1) Das Inkrafttreten der Änderungen ergibt sich aus den jeweiligen Änderungsgesetzen.
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5) Vollzug arzneimittel- und apothekenrechtlicher
Vorschriften bei öffentlichen Apotheken

Bekanntmachung des Bayerischen Staatsministeriums für Gesundheit und Pflege
vom 7. Januar 2016

Az. 34-G8623.6-2015/1-8
(AllMBl. S. 7)

An
die Regierungen von Oberbayern und Oberfranken
die Kreisverwaltungsbehörden
das Bayerische Landesamt für Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit
nachrichtlich an
die Bayerische Landesapothekerkammer
die Gesundheitsämter
die ehrenamtlichen Pharmazierätinnen und
Pharmazieräte

1. Grundlagen

1.1 Gemäß § 64 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG) in der Fassung der Bekannt-
machung vom 12. Dezember 2005 (BGBl. I S. 3394), das zuletzt durch Art. 3 des
Gesetzes vom 10. Dezember 2015 (BGBl. I S. 2210) geändert worden ist, in Verbin-
dung mit § 2 Abs. 2, § 3 Abs. 1, § 4 Abs. 1, § 5 Abs. 1 und § 7 der Arzneimittelüber-
wachungszuständigkeitsverordnung (ZustVAMÜB) vom 8. September 2013 (GVBl.
S. 586, BayRS 2121-2-1-1-G), die durch § 1 Nr. 157 der Verordnung vom 22. Juli
2014 (GVBl. S. 286) geändert worden ist, hat sich die zuständige Behörde davon zu
überzeugen, dass von öffentlichen Apotheken die Vorschriften über Arzneimittel,
Wirkstoffe und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe, über die Wer-
bung auf dem Gebiete des Heilwesens, des Zweiten Abschnitts des Transfusionsge-
setzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplantationsgesetzes und über das Apothe-
kenwesen beachtet werden.

1.2 1Die zuständige Behörde hat dafür auf der Grundlage eines Überwachungssystems
unter besonderer Berücksichtigung möglicher Risiken in angemessenen Zeitabstän-
den und in angemessenem Umfang sowie erforderlichenfalls auch unangemeldet
Inspektionen durchzuführen und wirksame Folgemaßnahmen festzulegen. 2Sie hat
auch Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu lassen. 3Als Überwachungsmaß-
nahmen können grundsätzlich anlassunabhängige (Regelüberwachung), anlassbezo-
gene (z.B. aufgrund von Beanstandungen, Abnahmeinspektion) Inspektionen und
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die Probenahme unterschieden werden. 4Zum Vollzug arzneimittel- und apotheken-
rechtlicher Vorschriften wird Folgendes bestimmt:

2. Apothekenbetriebserlaubnis

2.1 1Zur Prüfung der Zuverlässigkeit nach § 2 Abs. 1 Nr. 4 des Apothekengesetzes
(ApoG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBl. I
S. 1993), das zuletzt durch Art. 1 des Gesetzes vom 15. Juli 2013 (BGBl. I S. 2420)
geändert worden ist, ist ein Auszug aus dem Bundeszentralregister einzuholen. 2Bei
der Bayerischen Landesapothekerkammer ist anzufragen, ob im Geltungsbereich des
ApoG ein berufsgerichtliches Verfahren anhängig ist oder ein berufsgerichtliches
Urteil vorliegt.

2.2 1Soll zur Prüfung der in § 2 Abs. 3 ApoG genannten Voraussetzungen eine Bestä-
tigung über die Ausübung einer pharmazeutischen Tätigkeit eingeholt werden, ist
diese bei der Bayerischen Landesapothekerkammer anzufordern, sofern die Tätigkeit
im Geltungsbereich des ApoG ausgeübt worden ist. 2Bei der Anfrage sind die vom
Antragsteller angegebenen Beschäftigungszeiten außerhalb Bayerns mitzuteilen.

2.3 1Die Kreisverwaltungsbehörde unterrichtet die örtlich zuständige Behörde nach § 1
Abs. 1 Satz 2 ZustVAMÜB (nachstehend örtlich zuständige Regierungen von Ober-
bayern und Oberfranken) über die Erteilung, das Erlöschen, die Rücknahme und
den Widerruf der Erlaubnis nach § 1 Abs. 2 und § 9 Abs. 2 ApoG und die Geneh-
migung zur Verwaltung nach § 13 Abs. 1b ApoG. 2Satz 1 gilt entsprechend für die
Unterrichtung der Pharmazierätin oder des Pharmazierats im Rahmen ihrer oder sei-
ner Tätigkeit für die Kreisverwaltungsbehörde (Nr. 4.3 Satz 2). 3Die Mitteilungs- und
Unterrichtungspflichten nach § 68 AMG in Verbindung mit den hierzu erlassenen
Verwaltungsvorschriften (Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchführung des
Arzneimittelgesetzes – AMGVwV) bleiben unberührt. 4Die Unterrichtung sonstiger
Stellen bestimmt sich nach den Vorschriften des Bayerischen Datenschutzgesetzes
(BayDSG), insbesondere der Art. 18 und 19 BayDSG.

3. Pharmazierätin, Pharmazierat

3.1 Pharmazierätinnen und Pharmazieräte sind Sachverständige nach Art. 5 Abs. 5 Satz 1
des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes (GDVG).

3.2 1Die Regierungen von Oberbayern und Oberfranken bestellen nach Art. 5 Abs. 5
Satz 2 GDVG so viele Pharmazierätinnen und Pharmazieräte, wie zur ordnungsge-
mäßen Erfüllung der Aufgaben erforderlich sind, und teilen ihnen einen bestimmten
Überwachungsbereich zu. 2Auszunehmen und anderen Pharmazierätinnen und Phar-
mazieräten zur Abnahme und Besichtigung zuzuteilen sind Apotheken
a) einer Pharmazierätin oder eines Pharmazierats,
b) von Angehörigen einer Pharmazierätin oder eines Pharmazierats (Art. 20 Abs. 5

des Bayerischen Verwaltungsverfahrensgesetzes – BayVwVfG),
c) in denen die Pharmazierätin oder der Pharmazierat selbst tätig ist oder war oder
d) in Orten, in denen die Pharmazierätin oder der Pharmazierat selbst tätig ist, es

sei denn, der Ort hat mehr als 100 000 Einwohner und die Apotheke, in denen
die Pharmazierätin oder der Pharmazierat selbst tätig ist, liegt außerhalb des Ein-
zugsbereichs der abzunehmenden oder zu besichtigenden Apotheke.
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3.3 Neue Pharmazierätinnen und Pharmazieräte sollen zunächst für einen Zeitraum von
längstens drei Jahren bestellt werden; im Übrigen ist eine Bestellung längstens bis zur
Vollendung des 68. Lebensjahres zu befristen.

3.4 1Pharmazierätinnen und Pharmazieräte sind Ehrenbeamte nach Maßgabe der Vor-
schriften des Bayerischen Beamtengesetzes (BayBG). 2Die örtlich zuständigen Regie-
rungen von Oberbayern und Oberfranken stellen ihnen Dienstausweise aus.

4. Abnahme, Besichtigung

4.1 1Die Kreisverwaltungsbehörden sollen sich bei der Abnahme und der Überwachung
der Apotheken (einschließlich krankenhausversorgender Apotheken), der Filial-,
Zweig- und Notapotheken nach § 6 ApoG und der §§ 64 ff. AMG der nach Nr. 3.1
zugeteilten Pharmazierätinnen und Pharmazieräte bedienen. 2Die Abnahmebesich-
tigung bei Neugründung und wesentlichen Änderungen der Betriebserlaubnis dient
der Überprüfung der formellen, personellen, räumlichen, einrichtungsbezogenen und
organisatorischen Voraussetzungen, die zur Erteilung der Erlaubnis zum Betrieb
einer Apotheke vorhanden sein müssen, und bezieht sich in der Regel auf den gesam-
ten Betrieb, d. h. alle Betriebsräume, auch außerhalb der Raumeinheit, die von der
Apothekenbetriebserlaubnis umfasst sein sollen. 3Räume, die von einer Erlaubnis
nach § 13 AMG erfasst werden, können in der Regel ausgenommen werden. 4Räume,
für die eine Erlaubnis nach § 52a AMG erteilt ist und die damit nicht zu den Apo-
thekenbetriebsräumen zählen (§ 4 Abs. 2 Satz 4 Apothekenbetriebsordnung – ApBe-
trO), sind auszunehmen. 5Zu prüfen ist aber insoweit, ob die räumliche Trennung
nach § 4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 Buchst. a in Verbindung mit Satz 3 ApBetrO gegeben
ist und ob der ordnungsgemäße Apothekenbetrieb nicht beeinträchtigt wird.

4.2 1Die Apotheken (einschließlich krankenhausversorgender Apotheken), die Filial-,
Zweig- und Notapotheken sind in der Regel alle zwei Jahre vor Ort zu besichti-
gen. 2In Abhängigkeit insbesondere von der Größe der Apotheke, vom Umfang der
Tätigkeiten (Versandhandel, Krankenhausversorgung, Heimversorgung, patientenin-
dividuelle Verblisterung, patientenindividuelle Parenteraliaherstellung), von im Rah-
men bisher durchgeführter Besichtigungen festgestellten Abweichungen, von bisheri-
gen Erkenntnissen zur Zuverlässigkeit der Apothekenleitung sowie zur Funktionali-
tät des Qualitätsmanagementsystems kann die Häufigkeit der Besichtigungen erhöht
oder das Zeitintervall zwischen den Besichtigungen ausgedehnt werden. 3Die Besich-
tigung dient der Überprüfung der formellen, personellen, räumlichen, einrichtungs-
bezogenen und organisatorischen Bedingungen, unter denen das Betreiben von Apo-
theken statthaft ist, und bezieht sich in der Regel auf den gesamten Betrieb, d. h. alle
Betriebsräume, auch außerhalb der Raumeinheit. 4Die Überwachung erfolgt grund-
sätzlich nach vorheriger Anmeldung, wenn dies nicht dem Überwachungszweck ent-
gegensteht (vgl. § 4 Abs. 6 AMGVwV in Verbindung mit § 64 Abs. 3 AMG). 5Im
Zusammenhang mit Risikomeldungen (z. B. Beschwerden) erfolgt die Überwachung
unverzüglich. 6Unabhängig davon sollen Überprüfungen des Personals nach den §§ 2
und 3 ApBetrO (Personalkontrolle) unangekündigt erfolgen. 7Die Pharmazierätin-
nen und Pharmazieräte legen für ihren Bereich jährlich bis 15. Dezember der örtlich
zuständigen Regierung von Oberbayern oder Oberfranken einen Besichtigungsplan
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für das folgende Jahr vor. 8Erhebt die Regierung gegen diesen Plan nicht bis spätes-
tens 15. Januar des folgenden Jahres Einwendungen, so gilt der Plan als genehmigt.

4.3 1Bei der Besichtigung ist zu prüfen, ob die Apotheke ordnungsgemäß betrieben wird
(siehe Nr. 1). 2Die Pharmazierätinnen und Pharmazieräte werden nur im Rahmen der
Zuständigkeit der Kreisverwaltungsbehörde tätig, für die sie Sachverständige sind.
3Im Rahmen dieser Tätigkeit gemachte Feststellungen, die andere Zuständigkeiten
betreffen, melden sie der Kreisverwaltungsbehörde, die dann die Weiterleitung vor-
nimmt. 4Werden im Rahmen der Besichtigung Zuwiderhandlungen gegen Rechtsvor-
schriften festgestellt, die von der Pharmazierätin oder dem Pharmazierat nicht sofort
abgestellt werden können, und besteht deshalb Anlass zur Besorgnis einer Gefähr-
dung der öffentlichen Sicherheit und Ordnung, sind die jeweils zuständigen Behör-
den unverzüglich zu unterrichten.

4.4 1Bei der Besichtigung ist grundsätzlich ein Rundgang durch alle Räume, die dem
Apothekenbetrieb dienen, zu machen, um sich einen allgemeinen Überblick über den
Zustand der Räume und die Betriebsführung zu verschaffen. 2Das Vorhandensein der
für die Arzneimittelherstellung und -prüfung notwendigen Geräte und Prüfmittel
und vorrätig zu haltender Arzneimittel ist stichprobenweise zu überprüfen.

4.5 Zur Überprüfung der Berufsausübungsberechtigung sind Unterlagen über das Apo-
thekenpersonal (Approbations- und Erlaubnisurkunden bei Apothekerinnen und
Apothekern, PTA-Urkunden bei pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
Assistenten sowie Prüfungs- oder Zulassungszeugnisse bei sonstigem Apothekenper-
sonal) nach § 3 Abs. 5 und 5a ApBetrO in der Regel im Original oder als beglaubigte
Fotokopie in der Apotheke einzusehen.

4.6 1Im Rahmen der Überwachung können Proben aus dem Haupt- und Nebensorti-
ment sowie von Werbematerial gezogen werden. 2Insbesondere auf die §§ 65 und
66 AMG wird hingewiesen. 3Bei der Probenahme kann zwischen Verdachts- und
Beschwerdeproben sowie Planproben im Rahmen eines Probenplans unterschieden
werden. 4Neben Fertigarzneimitteln können insbesondere Arzneimittel aus eigener
Herstellung (Rezeptur, Defektur), von Lohnherstellern (im Rahmen des § 21 Abs. 2
Nr. 1b AMG oder § 11 Abs. 3 ApoG) für Apotheken hergestellte Arzneimittel sowie
deren Ausgangsstoffe und Zwischenprodukte als Proben gezogen werden, um diese
entsprechend § 64 Abs. 3 Satz 3 AMG amtlich untersuchen zu lassen. 5Die Proben
sind an das Landesamt für Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL) einzusen-
den. 6Über das Ergebnis der Untersuchungen, insbesondere wenn Anlass zur Bean-
standung besteht, verständigt das LGL die Kreisverwaltungsbehörde und die für
sie tätige Pharmazierätin oder den Pharmazierat (Nr. 4.3 Satz 2) unverzüglich. 7Die
örtlich zuständige Regierung von Oberbayern oder Oberfranken erhält Nachricht
über die Untersuchungsergebnisse nicht-aktiver Medizinprodukte, zugelassener oder
registrierter Fertigarzneimittel und Arzneimittel, die von Apotheken im Rahmen des
§ 13 AMG hergestellt oder im Rahmen des § 21 Abs. 2 Nr. 1b AMG oder § 11 Abs. 3
ApoG bezogen wurden und zur Abgabe in der Apotheke vorgesehen waren. 8Die
Kreisverwaltungsbehörde trifft die zur Beseitigung festgestellter und zur Verhütung
künftiger Verstöße in der Apotheke notwendigen Anordnungen. 9§ 5 Abs. 4 und 5
AMGVwV bleiben unberührt.

4.7 1Arzneimittel, Ausgangsstoffe, apothekenpflichtige Medizinprodukte, apothekenüb-
liche Waren und Werbematerialien, die nicht den gesetzlichen Anforderungen ent-
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sprechen, sind unter entsprechender Kenntlichmachung gesondert (örtlich getrennt)
zu lagern. 2Gegebenenfalls kann unter den Voraussetzungen des § 64 Abs. 4 Nr. 4
AMG die Sicherstellung von Arzneimitteln, Ausgangsstoffen und Werbematerial
vorläufig angeordnet werden (vgl. § 69 AMG).

4.8 1Bei Besichtigungen können in Abhängigkeit insbesondere von der Größe der
Apotheke, vom Umfang der Tätigkeiten (Versandhandel, Krankenhausversorgung,
Heimversorgung, patientenindividuelle Verblisterung, patientenindividuelle Parente-
raliaherstellung), von im Rahmen bisher durchgeführter Besichtigungen festgestell-
ten Abweichungen, von bisherigen Erkenntnissen zur Zuverlässigkeit der Apothe-
kenleitung sowie zur Funktionalität des Qualitätsmanagementsystems Schwerpunkte
gesetzt werden. 2Die stichprobenartige Überprüfung bietet sich insbesondere dann
an, wenn die Apotheke aufgrund früherer Besichtigungen als vorbildlich bekannt ist,
ein Wechsel in der Leitung nicht stattgefunden hat und die aktuelle Überprüfung
einzelner wesentlicher Bereiche diesen positiven Eindruck bestätigt hat. 3Die Funk-
tionsfähigkeit eines Qualitätsmanagementsystems kann anhand eines konkreten Ein-
zelfalls aus der Praxis (z. B. Rezeptur) am Vorhandensein eines entsprechenden Qua-
litätsmanagementdokuments oder einer Verfahrensanweisung sowie deren Eignung
und Einhaltung durch das Personal stichprobenartig überprüft werden. 4Eine voll-
ständige Überprüfung von Qualitätsmanagementdokumenten im Sinn einer Auditie-
rung ist grundsätzlich nicht erforderlich.

4.9 1Über die Besichtigung ist eine Niederschrift (Formular in der Anlage) anzuferti-
gen, die die Pharmazierätin oder der Pharmazierat insbesondere im Fall von Nr. 4.3
Satz 4 der zuständigen Kreisverwaltungsbehörde unverzüglich (vorzugsweise in elek-
tronischer Form) zuleitet. 2Auf den gleichzeitigen oder nachträglichen Versand von
Papierdokumenten ist dann zu verzichten. 3Die Niederschrift muss den wesentlichen
Verlauf und das Ergebnis der Abnahme oder Besichtigung enthalten. 4Darin müs-
sen der Sachverhalt, eine Auflistung und Beschreibung von Mängeln aufgeführt sein
sowie ggf. bereits getroffene Maßnahmen (schriftliche und mündliche Anordnun-
gen) zur Mängelbeseitigung. 5Werden einzelne Bereiche bei einer Besichtigung nicht
überprüft (z. B. bei Nachbesichtigungen und Schwerpunktsetzung nach Nr. 4.8), so
ist dies in der Niederschrift entsprechend zu vermerken. 6Bei Beanstandungen sind
etwaige Einwendungen der Apothekenleitung oder der vertretungsberechtigten Per-
son gegen Beanstandungen anzugeben sowie bereits während der Besichtigung beho-
bene Mängel als erledigt zu vermerken. 7Die Apothekenleitung oder ihre Stellvertre-
tung hat die Kenntnisnahme der Niederschrift (mit Unterschrift) zu bestätigen (siehe
auch § 66 Abs. 1 AMG). 8Die Niederschrift kann (bei Einverständnis der Apotheken-
leitung) auch ausschließlich in elektronischer Form erfolgen. 9Die Kenntnisnahme
der elektronisch gespeicherten Niederschrift erfolgt dann durch elektronische Signa-
tur der Apothekenleitung oder ihrer Stellvertretung. 10Eine nachträgliche Änderung
der signierten Niederschrift muss durch geeignete Maßnahmen ausgeschlossen sein.

4.10 Die Kreisverwaltungsbehörde erteilt der Apothekenleitung über die Abnahme nach
§ 6 ApoG einen Bescheid.
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5. Maßnahmen, Nachbesichtigung

5.1 Verwaltungsakte (z. B. Erlaubnisse, Untersagungen, Approbationsentzug), Kosten-
bescheide und Zwangsmaßnahmen (z. B. Zwangsgeld) werden durch die zuständige
Behörde erlassen.

5.2 1Hat die Besichtigung Mängel ergeben, ordnet die Kreisverwaltungsbehörde an, dass
die Mängel innerhalb einer zu bestimmenden Frist zu beheben sind. 2Liegen schwere
Mängel (grobe oder beharrliche Verstöße insbesondere gegen einschlägige Bestim-
mungen des Arzneimittel- und Apothekenrechts) vor, ordnet die Kreisverwaltungs-
behörde eine kostenpflichtige Nachbesichtigung durch die Pharmazierätin oder den
Pharmazierat an.

5.3 1In Abhängigkeit von der Bedeutung der abzustellenden Abweichungen, dem von
diesen Abweichungen ausgehenden Risiko und gegebenenfalls einer für deren Besei-
tigung gewährten Frist soll die Nachbesichtigung nach Ablauf der zur Beseitigung
der Mängel gesetzten Frist oder innerhalb eines Zeitraums von drei Monaten durch-
geführt werden. 2Die Nachbesichtigung des Betriebs soll sicherstellen, dass die im
Zusammenhang mit einer vorausgegangenen Besichtigung getroffenen mündlichen
oder schriftlichen Anordnungen umgesetzt werden.

5.4 Wurden die Anordnungen nicht umgesetzt oder ergeben sich bei der Nachbesichti-
gung weitere erhebliche Mängel, so hat die Kreisverwaltungsbehörde, falls nicht die
Schließung der Apotheke oder der Widerruf der Betriebserlaubnis angezeigt ist, eine
weitere kostenpflichtige Nachbesichtigung anzuordnen.

5.5 1Ergibt sich bei der Überwachung der Verdacht einer Straftat, so ist die Sache von der
zuständigen Behörde der Staatsanwaltschaft zuzuleiten. 2Dies gilt auch, wenn eine
Ordnungswidrigkeit mit einer Straftat zusammentrifft oder Zweifel darüber beste-
hen, ob die Handlung eine Straftat oder eine Ordnungswidrigkeit ist.

6. Inkrafttreten, Außerkrafttreten
1Diese Bekanntmachung tritt mit Wirkung vom 1. Januar 2016 in Kraft. 2Mit Ablauf
des 31. Dezember 2015 tritt die Bekanntmachung des Bayerischen Staatsministe-
riums des Innern zum Vollzug arzneimittel- und apothekenrechtlicher Vorschrif-
ten; Abnahme und Überwachung der öffentlichen Apotheken vom 10. Januar 1992
(AllMBl. S. 87), die durch Bekanntmachung des Bayerischen Staatsministeriums für
Arbeit und Sozialordnung, Familie, Frauen und Gesundheit vom 22. September 1995
(AllMBl. S. 778) geändert worden ist, außer Kraft.

Ruth Nowak
Ministerialdirektorin
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II. Gute Herstellungspraxis (GMP)

1) Bekanntmachung des Leitfadens der Guten Herstellungspraxis
für Arzneimittel (EG-GMP-Leitfaden)

Teil I siehe BR IV 21 a2
Teil II siehe BR IV 21 a3

Anhang 1 zum EG-GMP-Leitfaden:
Herstellung steriler Arzneimittel siehe BR IV 21.1
Anhang 3 zum EG-GMP-Leitfaden:
Herstellung von Radiopharmaka siehe BR IV 21.3
Anhang 6 zum EG-GMP-Leitfaden:
Herstellung Medizinischer Gase siehe BR IV 21.6
Anhang 7 zum EG-GMP-Leitfaden:
Herstellung von pflanzlichen Arzneimitteln siehe BR IV 21.7
Anhang 11 zum EG-GMP-Leitfaden:
Computergestützte Systeme siehe BR IV 21.11
Anhang 14 zum EG-GMP-Leitfaden:
Herstellung von Arzneimitteln aus menschlichem Blut oder Plasma siehe BR IV 21.14
Anhang 15 zum EG-GMP-Leitfaden:
Qualifizierung und Validierung siehe BR IV 21.15
Anhang 19 zum EG-GMP-Leitfaden:
Referenzproben und Rückstellmuster siehe BR IV 21.19
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III. Öffentlicher Gesundheitsdienst

1) Gesetz
über den öffentlichen Gesundheits- und Veterinärdienst,

die Ernährung und den Verbraucherschutz
sowie die Lebensmittelüberwachung

(Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetz – GDVG)

Vom 24. Juli 2003
(GVBl. S. 452, BayRS 2120-1-U/G, ber. S. 752),

zuletzt geändert durch § 1 Abs. 145 der Verordnung vom 26. März 2019
(GVBl. S. 98)

– Auszug –

Erster Teil
Allgemeine Vorschriften

Art. 1

Ziele und Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz hat das Ziel, die öffentliche Gesundheit, die Tiergesundheit sowie den
gesundheits- und ernährungsbezogenen Verbraucherschutz zu wahren und zu fördern.

(2) Die Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz
erfüllen die Aufgaben

1. die in Rechts- und Verwaltungsvorschriften den Gesundheitsämtern, den Amtsärz-
ten oder beamteten Ärzten zugewiesen sind, sowie die Fachaufgaben des öffentlichen
Gesundheitsdienstes in Bezug auf die Gesundheit des Menschen (Gesundheitsaufga-
ben),

2. der Veterinärüberwachung,

3. der Futtermittelüberwachung,

4. der Lebensmittelüberwachung,

5. im Rahmen der Information und Aufklärung in Fragen des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes im Sinn von Art. 8 und

6. die ihnen durch sonstige Rechtsvorschriften zugewiesen werden.
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Art. 2
(aufgehoben)

Art. 3
Allgemeine staatliche Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen,

Ernährung und Verbraucherschutz

(1) Allgemeine staatliche Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und
Verbraucherschutz sind
1. die Staatsministerien für Umwelt und Verbraucherschutz sowie für Gesundheit und

Pflege jeweils einzeln für ihren Geschäftsbereich als oberste Behörden; sie sind ferner
obere Fachaufsichtsbehörden für die kreisfreien Gemeinden,

2. die Regierungen,
3. die Landratsämter (Kreisverwaltungsbehörden) als untere Behörden.

(2) Soweit nichts anderes bestimmt ist, sind die unteren Behörden für Gesundheit, Vete-
rinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz sachlich zuständig.

(3) Für Fragen der Beurteilung der Dienstunfähigkeit nach § 26 Abs. 1 Satz 1 des
Beamtenstatusgesetzes (BeamtStG), Art. 65 Abs. 1 und 2 des Bayerischen Beamtengesetzes
(BayBG), der Wiederherstellung der Dienstfähigkeit sowie der begrenzten Dienstfähigkeit
nach § 27 Abs. 1 BeamtStG sind für Beamte und Richter des Freistaates Bayern die Regie-
rungen zuständig.

(4) 1Örtlich zuständig für die Wahrnehmung von Aufgaben im Anwendungsbereich
dieses Gesetzes ist, vorbehaltlich abweichender Regelungen, für das gesamte Gebiet des
Flughafens München – Franz Josef Strauß – das Landratsamt Erding. 2Das Gebiet des Flug-
hafens ergibt sich aus der Anlage C1-03b des Planfeststellungsbeschlusses der Regierung
von Oberbayern, der bei der Regierung aufliegt und dort von jedermann eingesehen wer-
den kann.

(5) Den unteren Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbrau-
cherschutz müssen im Rahmen der verfügbaren Stellen und Mittel Fachkräfte des höheren
Dienstes (Ärzte und Tierärzte) sowie jeweils das sonst erforderliche Fachpersonal in aus-
reichender Zahl angehören.

Art. 4
Kommunale Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen,

Ernährung und Verbraucherschutz

(1) 1Für die Gemeinden sind die Aufgaben der Behörden für Gesundheit, Veterinär-
wesen, Ernährung und Verbraucherschutz Aufgaben im übertragenen Wirkungskreis. 2Die
im eigenen Wirkungskreis der Gemeinden nach Art. 83 der Verfassung und Art. 57 der
Gemeindeordnung (GO) sowie den Landkreisen nach Art. 51 der Landkreisordnung oblie-
genden Aufgaben des Gesundheitswesens bleiben unberührt. 3Auf Gesundheitsaufgaben
nach Art. 1 Abs. 2 Nr. 1 und 6 ist Art. 9 Abs. 1 Satz 1 GO nicht anwendbar. 4Soweit
einer kreisfreien Gemeinde durch Rechtsvorschrift die Aufgaben und Befugnisse der frühe-
ren Gesundheitsämter übertragen worden sind, ist sie als Kreisverwaltungsbehörde untere
Behörde für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz.

� Seiten 3 + 4 entfallen �
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(2) Soweit eine kreisfreie Gemeinde Aufgaben nach Art. 1 Abs. 2 wahrnimmt, findet
Art. 3 Abs. 5 entsprechende Anwendung.

Art. 5
Landesamt für Gesundheit und Lebensmittelsicherheit

(1) 1Es besteht ein Bayerisches Landesamt für Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
(Landesamt) mit Sitz in Erlangen. 2Das Landesamt ist den Staatsministerien für Umwelt
und Verbraucherschutz sowie für Gesundheit und Pflege jeweils für ihren Geschäftsbereich
unmittelbar nachgeordnet. 3Es untersteht ergänzend der Fachaufsicht des Staatsministe-
riums für Familie, Arbeit und Soziales, soweit es Aufgaben aus dessen Geschäftsbereich
wahrnimmt.

(2) Nach Maßgabe gesonderter Vorschriften erfüllt es zentrale überregionale Fach- und
Vollzugsaufgaben aus den Geschäftsbereichen der in Abs. 1 genannten Staatsministerien,
insbesondere des Gesundheits- und Verbraucherschutzes, des Veterinärwesens sowie der
Lebensmittelsicherheit.

(3) Das Landesamt wird durch einen Beirat unterstützt, dem Persönlichkeiten aus Wis-
senschaft, Forschung und landwirtschaftlicher Erzeugung sowie aus Verbänden und Ein-
richtungen angehören, die sich mit Fragen aus dem Aufgabenspektrum des Landesamts
befassen.

Art. 5a
Kontrollbehörde für Lebensmittelsicherheit und Veterinärwesen

(1) 1Es besteht eine Bayerische Kontrollbehörde für Lebensmittelsicherheit und Vete-
rinärwesen (Kontrollbehörde) mit Sitz in Kulmbach. 2Sie ist dem Landesamt nachgeord-
net. 3Nach Maßgabe gesonderter Vorschriften erfüllt sie Kontroll- und Vollzugsaufgaben
der Veterinär- und Lebensmittelüberwachung, insbesondere hinsichtlich solcher Betriebe,
deren Überwachung spezialisierte Fähigkeiten voraussetzt.

(2) Abweichend von Abs. 1 Satz 3 können den Kreisverwaltungsbehörden nach Maß-
gabe gesonderter Vorschriften Kontroll- und Vollzugsaufgaben nach den Art. 4 und 5 der
Verordnung (EG) Nr. 854/2004 in Verbindung mit deren Anhang I übertragen werden.

(3) 1Stellen amtliche Tierärzte im Sinn von Art. 2 Abs. 1 Buchst. f der Verordnung
(EG) Nr. 854/2004 bei Gelegenheit der Aufgabenerfüllung nach Abs. 2 erhebliche Verstöße
gegen Rechtsvorschriften fest, für deren Vollzug die Kontrollbehörde zuständig ist, tref-
fen sie die erforderlichen dringlichen Anordnungen zu deren Beseitigung, wenn die Kon-
trollbehörde diese nicht rechtzeitig treffen kann. 2Sie haben die gleichen Befugnisse wie
die Kontrollbehörde und unterrichten diese unverzüglich; Weisungen der Kontrollbehörde
sind insoweit zu beachten. 3Anordnungen nach Satz 1 gelten als Anordnungen der Kon-
trollbehörde.

(4) Die Kontrollbehörde ist abweichend von Art. 3 Abs. 4 zuständige Behörde für die
Grenzkontrollstelle Flughafen München – Franz Josef Strauß.
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Art. 5b
Besondere staatliche Behörden für Gesundheit

(1) 1Die gerichtsärztlichen Dienste sind sachverständige Behörden für die Gerichte
und Staatsanwaltschaften der ordentlichen Gerichtsbarkeit in Bayern. 2Gerichtsärztliche
Dienststellen bestehen bei den Oberlandesgerichten Bamberg, München und Nürnberg;
soweit erforderlich, können im Einvernehmen mit dem Staatsministerium der Justiz
Außenstellen eingerichtet werden. 3Das Staatsministerium für Gesundheit und Pflege
bestellt im Einvernehmen mit dem Staatsministerium der Justiz die Leiter der gerichtsärzt-
lichen Dienststellen. 4Die gerichtsärztlichen Dienste sind den Regierungen nachgeordnet
und unterstehen deren Aufsicht.

(2) 1Der polizeiärztliche Dienst ist eine Behörde des öffentlichen Gesundheitsdienstes,
soweit er für die Beschäftigten der bayerischen Polizei und des Landesamts für Verfas-
sungsschutz an Stelle der unteren Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung
und Verbraucherschutz oder der Regierung diejenigen Aufgaben wahrnimmt, die sich im
Zusammenhang mit dem Dienst- und Tarifrecht ergeben. 2Aus Gründen der Wirtschaft-
lichkeit und Sparsamkeit kann jedoch im Einzelfall die zuständige untere Behörde für
Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz um Wahrnehmung dieser
Aufgaben ersucht werden.

(3) 1Zur Abnahme der Apotheken und zu ihrer Überwachung hinsichtlich der Sicher-
stellung einer ordnungsgemäßen Arzneimittelversorgung der Bevölkerung sollen sich die
zuständigen Behörden sachverständiger Apotheker bedienen. 2Die sachverständigen Apo-
theker werden durch die Regierung im Einvernehmen mit der Landesapothekerkammer
bestellt und führen für die Dauer ihrer Bestellung die Bezeichnung »Pharmazierat« bezie-
hungsweise »Pharmazierätin«. 3Örtlich zuständig ist insoweit die Regierung von Oberbay-
ern für die Regierungsbezirke Oberbayern, Niederbayern und Schwaben und die Regie-
rung von Oberfranken für die Regierungsbezirke Oberfranken, Mittelfranken, Unterfran-
ken und die Oberpfalz. 4Die Aufwendungen für die Tätigkeit der Pharmazieräte trägt die
Landesapothekerkammer, soweit sie nicht einem Dritten aufzuerlegen sind oder von einem
Dritten nicht eingezogen werden können. 5Die Sätze 1 bis 4 finden keine Anwendung,
soweit durch Rechtsverordnung nach Art. 34 Abs. 2 Satz 2 Aufgaben auf die Landesapo-
thekerkammer übertragen werden.

Art. 6
Zusammenwirken

(1) 1Bei der Erfüllung der Aufgaben nach Art. 1 Abs. 2 wirken die einzelnen Bereiche
der Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz zusam-
men. 2Die Behörden sollen eine Vernetzung ihrer Informationen und Aktivitäten sowie
der auf diesen Gebieten tätigen öffentlichen und privaten Stellen ermöglichen, soweit nicht
datenschutzrechtliche Bestimmungen oder Bestimmungen über die Geheimhaltung entge-
genstehen.

(2) 1Soweit eine staatliche Behörde für das Gebiet einer kreisfreien Gemeinde als
zuständige untere Behörde für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucher-
schutz bestimmt ist, soll diese die kreisfreie Gemeinde rechtzeitig über alle Angelegen-
heiten informieren, die für die Wahrnehmung der Aufgaben und Befugnisse durch die
kreisfreie Gemeinde von Bedeutung sein können. 2Soweit eine kreisfreie Gemeinde nicht
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oder nicht in allen Bereichen untere Behörde für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung
und Verbraucherschutz ist, soll sie soweit erforderlich die für ihr Gebiet bestimmte untere
Behörde für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz bei ihren
Entscheidungen beteiligen.

(3) Die unteren Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbrau-
cherschutz sind in Planungsverfahren, die für die Gesundheit von Menschen oder Tieren
von Bedeutung sind, zu beteiligen.

(4) Staatliche und kommunale Aufgabenträger können zur gemeinsamen Wahrneh-
mung der Aufgaben nach Art. 1 Abs. 2 öffentlich-rechtliche Verträge nach Art. 54 ff.
des Bayerischen Verwaltungsverfahrensgesetzes (BayVwVfG) schließen; das Nähere wird
durch Rechtsverordnung nach Art. 34 Abs. 1 Nr. 1 bestimmt.

Art. 7
Aufgabenübertragung und Beleihung, Qualitätssicherung

(1) 1Durch öffentlich-rechtlichen Vertrag können
1. einzelne Kontrollaufgaben und die zur Wahrnehmung dieser Aufgaben erforderlichen

Befugnisse nach diesem Gesetz, den Internationalen Gesundheitsvorschriften und den
darauf beruhenden Rechtsvorschriften,

2. Aufgaben der unteren Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Ver-
braucherschutz nach dem Infektionsschutzgesetz (IfSG) und den darauf beruhenden
Rechtsvorschriften,

3. einzelne Aufgaben im Zusammenhang mit den amtlichen Kontrollen zur Einhaltung
des Lebensmittel- und Futtermittelrechts sowie der Bestimmungen der Tiergesundheit
und des Tierschutzes nach Maßgabe des Art. 5 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004
sowie

4. die Vornahme von Untersuchungen und Begutachtungen sowie die Ausstellung von
Zeugnissen und Bescheinigungen im Sinn von Art. 11

auf Personen des Privatrechts übertragen werden (Beleihung), wenn keine überwiegenden
öffentlichen Interessen entgegenstehen. 2Die Beleihung durch die Regierung mittels öffent-
lich-rechtlichen Vertrags erfolgt im Einvernehmen mit dem jeweils zuständigen Staatsmi-
nisterium, wenn sich die Angelegenheit auf einen Regierungsbezirk beschränkt, im Übri-
gen durch das zuständige Staatsministerium selbst. 3Beliehen werden kann, wer zuverlässig
und von betroffenen Wirtschaftskreisen unabhängig ist und gewährleistet, dass die für die
Kontrolle maßgeblichen Rechtsvorschriften beachtet werden. 4Die Beleihung, die beliehene
Person, die ihr übertragenen Aufgaben und Befugnisse, ihr Zuständigkeitsbereich sowie das
Ende der Beleihung sind in geeigneter Weise öffentlich bekannt zu machen. 5Der Beliehene
untersteht staatlicher Fachaufsicht.

(2) 1In der Beleihung kann bestimmt werden, dass die beliehene Person zur Vornahme
von Maßnahmen der internen und externen Qualitätssicherung verpflichtet ist. 2Das Lan-
desamt oder eine andere Behörde oder Stelle im Geschäftsbereich des jeweils zuständigen
Staatsministeriums können durch Rechtsverordnung dieses Staatsministeriums als zustän-
dige Stelle für die Auditierung und Kontrolle bestimmt werden.
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Zweiter Teil
Aufgaben und Befugnisse und dazugehörige Pflichten

I. Abschnitt
Allgemeine Aufgaben

Art. 8
Allgemeine Aufklärung und Information

Die unteren Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucher-
schutz wirken an der Information und Aufklärung der Bevölkerung in allen Fragen
des öffentlichen Gesundheits- und Veterinärdienstes, der Ernährung, der Sicherheit von
Lebens- und Futtermitteln sowie des gesundheitlichen und ernährungsbezogenen Verbrau-
cherschutzes mit.

Art. 9
Gesundheitsförderung und Prävention

1Sämtliche Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucher-
schutz sowie das Landesamt unterstützen zusammen mit anderen auf demselben Gebiet
tätigen öffentlichen und privaten Stellen die Bevölkerung bei der Erhaltung und Förde-
rung der Gesundheit sowie die Schaffung und Erhaltung gesunder Lebensbedingungen für
Mensch und Tier. 2Im Interesse der öffentlichen Gesundheit klären sie über die Möglich-
keiten der Gesundheitsförderung und Prävention auf und regen hierzu geeignete gesund-
heitsfördernde, präventive, umwelt- und sozialmedizinische Maßnahmen an.

Art. 10
Risikoanalyse, Risikokommunikation, Gesundheitsberichterstattung

(1) 1Zur Erreichung der Ziele dieses Gesetzes und zur Erfüllung ihrer Aufgaben bedie-
nen sich die Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz
aller Verwaltungsstufen der Methoden der Risikoanalyse, des Risikomanagements und der
Risikokommunikation. 2Sie beobachten und bewerten die gesundheitlichen Verhältnisse
von Menschen und Tieren einschließlich der Auswirkungen von Umwelteinflüssen auf die
Gesundheit. 3Dazu können nichtpersonenbezogene Daten erhoben, gesammelt, analysiert
und sie zum Zweck der Risikoanalyse und Risikobewertung an das Landesamt weiterge-
geben werden. 4Die Behörden tauschen mit anderen Behörden und Stellen Informationen
über Risiken aus und wirken an der Erarbeitung von Konzepten über Möglichkeiten ihrer
Bewältigung mit.

(2) Als fachliche Grundlage für die Planung und Durchführung von Maßnahmen, wel-
che die Gesundheit fördern und Krankheiten verhüten, beobachten die Behörden für
Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz aller Verwaltungsstufen
sowie das Landesamt die gesundheitlichen Verhältnisse von Menschen einschließlich der
Ernährung und der Auswirkungen der Umwelteinflüsse auf die Gesundheit, sammeln dar-
über Erkenntnisse und nichtpersonenbezogene Daten, bereiten sie auf und werten sie aus.
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Art. 11
Gutachten, Zeugnisse und Bescheinigungen

Soweit dies durch Rechtsvorschrift bestimmt ist, nehmen die Behörden für Gesundheit,
Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz Untersuchungen und Begutachtungen
vor und erstellen hierüber Gutachten, Zeugnisse und Bescheinigungen.

Art. 12
Maßnahmen im Rahmen der Berufsaufsicht, Anzeigepflichten

(1) 1Die unteren Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbrau-
cherschutz verständigen die zuständigen Behörden oder die zuständige Berufsvertretung,
wenn Ärzte, Zahnärzte, Tierärzte, Apotheker, Psychologische Psychotherapeuten oder
Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten ihres Bereichs ihre Befugnisse nicht einhalten
oder ihre sonstigen öffentlich-rechtlichen Berufspflichten nicht erfüllen. 2Das gilt für die
Angehörigen der sonstigen gesetzlich geregelten Heilberufe, soweit diese Personen ihren
Beruf ausüben, sowie für Personen, die gewerbsmäßig Tiere behandeln, ohne Tierarzt zu
sein, und für selbstständig tätige Desinfektoren entsprechend. 3Sie achten ferner darauf,
dass niemand unerlaubt die Heilkunde ausübt.

(2) 1Die Angehörigen der sonstigen gesetzlich geregelten Heilberufe im Sinn des Abs. 1
Satz 2 sind verpflichtet, sich gegen die aus der Ausübung ihres Berufs ergebenden Haft-
pflichtansprüche ausreichend zu versichern, sofern sie nicht bereits in vergleichbarem
Umfang, insbesondere im Rahmen eines Anstellungs- oder Beamtenverhältnisses, gegen
Haftpflichtansprüche abgesichert sind. 2Art. 18 Abs. 4 des Heilberufe-Kammergesetzes
(HKaG) gilt entsprechend.

(3) 1Die Angehörigen der sonstigen gesetzlich geregelten Heilberufe im Sinn des Abs. 1
Satz 2 haben vorbehaltlich des Art. 18 Abs. 1 Beginn und Ende einer selbstständigen
Berufsausübung unverzüglich der für den Ort der Niederlassung zuständigen unteren
Behörde für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz anzuzeigen.
2Zu Beginn der Berufsausübung ist
1. die Anschrift der Niederlassung anzugeben und
2. a) die Berechtigung zur Ausübung des Berufs oder zum Führen der Berufsbezeich-

nung und
b) das Bestehen einer angemessenen Haftpflichtversicherung nach Abs. 2 Satz 1
nachzuweisen.

3Änderungen hinsichtlich der notwendigen Angaben sind der Behörde unverzüglich anzu-
zeigen.

II. Abschnitt
Gesundheitsaufgaben

Art. 13
Gesundheitliche Aufklärung und Beratung

(1) 1Die unteren Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbrau-
cherschutz klären die Bevölkerung in Fragen der Gesundheit in körperlicher, psychischer
und sozialer Hinsicht auf und beraten über Gesunderhaltung und Krankheitsverhütung;
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die Aufklärung und Beratung durch andere staatliche Stellen, niedergelassene Ärzte, Zahn-
ärzte und Apotheker, Krankenkassen sowie Vereinigungen und Verbände bleibt unberührt.
2Auf den Gebieten der Gesundheitsvorsorge und der Gesundheitshilfe bieten sie neben den
ihnen sonst durch Rechtsvorschrift zugewiesenen Aufgaben insbesondere folgende Dienste
an:
1. Familienberatung und Beratung bei der Familienplanung einschließlich der Beratung

Schwangerer über Dienste und Einrichtungen zur Vermeidung, Erkennung und Besei-
tigung von Gesundheitsgefahren während der Schwangerschaft,

2. gesundheitliche Beratung für Menschen, die an einer Sucht, an einer psychischen Krank-
heit, einer chronischen Krankheit oder an einer Behinderung leiden, von ihr bedroht
oder dadurch gefährdet sind, über Personen, Einrichtungen und Stellen, die vorsorgende,
begleitende und nachsorgende Hilfen gewähren können.

3Dabei erhält insbesondere die Erhaltung und Verbesserung der Gesundheit sozial benachtei-
ligter, besonders belasteter oder schutzbedürftiger Bürgerinnen und Bürger sowie die Förde-
rung und der Schutz von älteren Menschen einen besonderen Stellenwert.

(2) Die unteren Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbrau-
cherschutz wirken als fachkundige Stellen mit bei der Erfüllung der sonstigen Aufgaben
der Landratsämter bzw. der kreisfreien Gemeinden, insbesondere
1. bei der Überwachung von Heimen und ähnlichen Einrichtungen im Hinblick auf die

Gesundheit der Bewohner,
2. bei gesundheitsrelevanten Fragen im Rahmen der Hilfe für Personen in besonderen

Lebenslagen, insbesondere psychisch kranken Personen, die von einer Unterbringung
bedroht sind,

3. in Fragen der Daseinsvorsorge und Siedlungshygiene.

Art. 14
Schutz der Gesundheit von Kindern und Jugendlichen

(1) Die Personensorgeberechtigten sind verpflichtet, die Teilnahme ihrer Kinder an den
Früherkennungsuntersuchungen im Sinn der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses gemäß § 26 in Verbindung mit § 25 Abs. 4 Satz 2 des Fünften Buches Sozialge-
setzbuch sicherzustellen.

(2) Sämtliche Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucher-
schutz schützen und fördern die Gesundheit von Kindern und Jugendlichen.

(3) 1Die unteren Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbrau-
cherschutz arbeiten im Rahmen ihrer Aufgaben nach dieser Bestimmung mit anderen Stel-
len und öffentlichen Einrichtungen, insbesondere mit Schulen und Stellen der Schulverwal-
tung sowie mit Einrichtungen und Trägern der öffentlichen und freien Jugendhilfe zusam-
men. 2Werden ihnen gewichtige Anhaltspunkte für eine Gefährdung des Wohls eines Kin-
des oder Jugendlichen bekannt, schalten sie unverzüglich das zuständige Jugendamt ein.

(4) 1Die unteren Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbrau-
cherschutz bieten gesundheitliche Beratung und Untersuchung im Kindes- und Jugend-
alter, insbesondere im Rahmen der Schulgesundheitspflege. 2Sie beraten über Personen,
Einrichtungen und Stellen, die vorsorgende, begleitende und nachsorgende Hilfen anbieten
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und gewähren können. 3Sie weisen dabei auch auf die gemäß Abs. 1 bestehende Verpflich-
tung zur Teilnahme an Früherkennungsuntersuchungen für Kinder und Jugendliche hin.

(5) 1Die unteren Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbrau-
cherschutz nehmen in Zusammenarbeit mit der Schule und den Personensorgeberechtigten
die Schulgesundheitspflege wahr. 2Diese hat das Ziel, gesundheitlichen Störungen vorzu-
beugen, sie frühzeitig zu erkennen und Wege für deren Behebung aufzuzeigen. 3Soweit auf
Grund der gesundheitlichen Situation des Kindes Folgerungen für die Unterrichtsgestal-
tung zu ziehen sind, geben die unteren Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernäh-
rung und Verbraucherschutz die notwendigen Hinweise an die Schulleitung. 4Im Rahmen
der nach Art. 80 Satz 1 des Bayerischen Gesetzes über das Erziehungs- und Unterrichts-
wesen von den unteren Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Ver-
braucherschutz durchzuführenden Schuleingangsuntersuchung haben die Personensorge-
berechtigten den Nachweis über die nach Abs. 1 vorgeschriebene Teilnahme an der U9-
Früherkennungsuntersuchung vorzulegen. 5Wird dieser Nachweis nicht erbracht, haben
die betroffenen Kinder an einer schulärztlichen Untersuchung teilzunehmen. 6Wird auch
die schulärztliche Untersuchung verweigert, erfolgt eine Mitteilung an das zuständige
Jugendamt. 7Die Jugendämter haben unter Heranziehung der Personensorgeberechtigten
oder der Erziehungsberechtigten festzustellen, ob gewichtige Anhaltspunkte für eine Kin-
deswohlgefährdung im Sinn des § 8a des Achten Buches Sozialgesetzbuch bestehen. 8Bei
der Schuleingangsuntersuchung nach Satz 4 und bei weiteren schulischen Impfberatungen
sind vorhandene Impfausweise und Impfbescheinigungen (§ 22 IfSG) der Kinder durch die
Personensorgeberechtigten vorzulegen. 9Einzelheiten werden in einer Rechtsverordnung
der beteiligten Staatsministerien nach Art. 34 Abs. 3 Satz 1 Nr. 6 geregelt.

(6) Ärztinnen und Ärzte, Hebammen und Entbindungspfleger sind verpflichtet,
gewichtige Anhaltspunkte für eine Misshandlung, Vernachlässigung oder einen sexuellen
Missbrauch eines Kindes oder Jugendlichen, die ihnen im Rahmen ihrer Berufsausübung
bekannt werden, unter Übermittlung der erforderlichen personenbezogenen Daten unver-
züglich dem Jugendamt mitzuteilen.

Art. 15
Umweltbezogener Gesundheitsschutz

1Sämtliche Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz
beobachten und bewerten die Auswirkungen von Umwelteinflüssen auf die menschliche
Gesundheit, beraten und klären die Bevölkerung in umweltmedizinischen Fragen auf und
wirken auf die Verhütung gesundheitsschädlicher Langzeitwirkungen hin. 2Zu ihren Aufga-
ben zählen insbesondere

1. anlassbezogene fachliche Stellungnahmen für andere Behörden zu Fragen der
Umwelthygiene und der Gesundheitsverträglichkeit im Sinn des Satzes 1,

2. Bereitstellen eines Beratungsangebots und Information über Personen, Einrichtungen
und Stellen, die umweltmedizinische Leistungen erbringen,

3. Maßnahmen der Qualitätssicherung im Rahmen des umweltbezogenen Gesundheits-
schutzes,

4. Mitwirken an umweltepidemiologischen Erhebungen.
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Art. 16
Aufgaben im Bereich des Infektionsschutzes

(1) Die Aufgaben nach dem Infektionsschutzgesetz, nach den hierzu erlassenen Ver-
ordnungen und nach den Internationalen Gesundheitsvorschriften erfüllen die nach den
maßgeblichen Rechtsvorschriften bestimmten Behörden.

(2) Die unteren Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbrau-
cherschutz überwachen in hygienischer Hinsicht die im Infektionsschutzgesetz genannten
Einrichtungen, darüber hinaus die Rettungswachen, Luftrettungsstationen und Einrichtun-
gen des gewerblichen Krankentransportwesens, Blutspendeeinrichtungen, Campingplätze,
Häfen und Flughäfen.

Art. 17
Befugnisse im Bereich des Infektionsschutzes

(1) 1Zur Durchführung der Überwachungsaufgaben nach Art. 16 Abs. 2 sind die unte-
ren Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz befugt,
1. von natürlichen und juristischen Personen und von nicht rechtsfähigen Personenverei-

nigungen alle erforderlichen Auskünfte zu verlangen,
2. Grundstücke, Räume, Anlagen und Einrichtungen während der üblichen Betriebs- und

Geschäftszeit zu betreten und zu besichtigen; zur Verhütung dringender Gefahren für
Leben und Gesundheit Dritter dürfen diese Grundstücke, Räume, Anlagen und Ein-
richtungen außerhalb der üblichen Betriebs- und Geschäftszeit sowie Wohnräume der
nach Abs. 3 Verpflichteten betreten werden,

3. Gegenstände zu untersuchen, Proben zu entnehmen, Bücher und sonstige Unterlagen,
Aufzeichnungen auf elektronischen Datenträgern einzusehen und daraus Abschriften
oder Ablichtungen zu fertigen und

4. vorläufige Anordnungen zu treffen, soweit dies zur Verhütung dringender Gefahren für
Leben oder Gesundheit Dritter geboten ist.

2Zur Durchsetzung der Befugnisse nach Satz 1 Nrn. 1 bis 3 sowie zur Beseitigung festge-
stellter und zur Verhütung künftiger Verstöße bei der Überwachung nach Art. 16 Abs. 2
können die Kreisverwaltungsbehörden im Übrigen die erforderlichen Anordnungen erlas-
sen.

(2) 1Personen, die zur Durchführung der Überwachungsaufgaben nach Art. 16 Abs. 2
Auskünfte geben können, sind verpflichtet, auf Verlangen die erforderlichen Auskünfte zu
erteilen. 2Der zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern,
deren Beantwortung ihn selbst oder einen der in § 383 Abs. 1 Nrn. 1 bis 3 der Zivilpro-
zessordnung bezeichneten Angehörigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines
Verfahrens nach dem Gesetz über Ordnungswidrigkeiten (OWiG) aussetzen würde.

(3) 1Die Inhaber der tatsächlichen Gewalt der in Abs. 1 Satz 1 genannten Grundstücke,
Räume, Anlagen, Einrichtungen und Gegenstände sind verpflichtet, diese den mit der
Überwachung beauftragten Personen auf Verlangen zu bezeichnen und zu öffnen, die
erforderlichen Bücher und sonstigen Unterlagen vorzulegen, die Entnahme der Proben zu
ermöglichen und ähnliche Unterstützungshandlungen vorzunehmen. 2Abs. 2 Satz 2 gilt für
die Vorlage von Urkunden entsprechend.



C

Öffentlicher Gesundheitsdienst C III 1

Seite 13

Tanner/Paschen Akt.lfg. 95 (2017)

Art. 18
Krankenpflegerische Tätigkeiten

(1) 1Wer gegen Entgelt krankenpflegerische Tätigkeiten erbringt oder anbietet, hat dies
unter Angabe seines Namens und seiner Anschrift sowie gegebenenfalls des Namens und
der Anschrift der Einrichtung unverzüglich der unteren Behörde für Gesundheit, Veteri-
närwesen, Ernährung und Verbraucherschutz anzuzeigen. 2Die anzeigepflichtigen Perso-
nen haben dabei vorzulegen
1. eine Erlaubnisurkunde über die Berechtigung zum Führen einer Heilberufsbezeich-

nung oder
2. eine Beschreibung ihrer beruflichen Ausbildung zusammen mit einem Führungszeugnis

und einem ärztlichen Zeugnis, wonach keine Anhaltspunkte dafür vorliegen, dass eine
anzeigepflichtige Person in gesundheitlicher Hinsicht zur Ausübung des Berufs unfähig
oder ungeeignet ist; beide Zeugnisse dürfen nicht älter als drei Monate sein.
(2) Wer im Rahmen einer Tätigkeit nach Abs. 1 Satz 1 Pflegekräfte beschäftigt, hat dies

ebenfalls unverzüglich der unteren Behörde für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung
und Verbraucherschutz anzuzeigen, dabei Namen, Anschrift und berufliche Ausbildung
jeder Pflegekraft anzugeben, die leitende Pflegekraft zu benennen und für jede dieser Per-
sonen unverzüglich die in Abs. 1 Satz 2 genannten Unterlagen vorzulegen.

(2a) 1Örtlich zuständig für Anzeigen nach Abs. 1 und 2 ist die untere Behörde für
Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz, in deren Bezirk
1. die natürliche Person

a) ihre Hauptwohnung hat oder
b) die Tätigkeiten erbringt oder anbietet, wenn die Hauptwohnung nicht im Freistaat

Bayern ist,
2. sonstige Anbieter von Pflegedienstleistungen

a) ihren Sitz haben oder
b) Tätigkeiten erbringen oder anbieten, wenn die Pflegedienste im Freistaat Bayern

weder ihren Sitz noch eine Niederlassung haben.
2Bei Pflegediensten mit organisatorisch selbstständigen örtlichen Niederlassungen hat die
Anzeige auch gegenüber der unteren Behörde für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung
und Verbraucherschutz zu erfolgen, in deren Bezirk die Niederlassung gelegen ist. 3Die
untere Behörde für Gesundheit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz, bei
der die Anzeige nach Abs. 1 und 2 erfolgt ist, ist befugt, die Anzeigen und vorgelegten
Unterlagen gemäß Abs. 1 und 2 anderen unteren Behörden für Gesundheit, Veterinärwe-
sen, Ernährung und Verbraucherschutz zur Erfüllung von deren Aufgaben zu übermitteln.

(3) 1Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 und 2a gelten entsprechend für die Änderung anzeigepflichti-
ger Tatsachen. 2Anzuzeigen ist auch die Aufgabe einer anzeigepflichtigen krankenpflegeri-
schen Tätigkeit.

(4) 1Das Anbieten und Erbringen einer nach den Abs. 1 und 2 anzeigepflichtigen kran-
kenpflegerischen Tätigkeit ist ganz oder teilweise zu untersagen, wenn Tatsachen vorliegen,
aus denen sich die Unzuverlässigkeit des Unternehmers, des Trägers, der Leitung der Ein-
richtung oder einer Pflegekraft ergibt, sofern die Untersagung zum Schutz der Allgemein-
heit erforderlich ist. 2Zuständig für die Untersagung ist die untere Behörde für Gesund-
heit, Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz, in deren Bezirk die Tatsachen
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nach Satz 1 bekannt werden; sie unterrichtet die anderen unteren Behörden für Gesundheit,
Veterinärwesen, Ernährung und Verbraucherschutz über die Einleitung und den Abschluss
eines Untersagungsverfahrens. 3Die anderen Behörden für Gesundheit, Veterinärwesen,
Ernährung und Verbraucherschutz sind befugt, in ihrem Bezirk bekannt gewordene Tat-
sachen nach Satz 1 der zuständigen Behörde mitzuteilen. 4§ 35 Abs. 1 Sätze 2 und 3 und
Abs. 2, 3, 6 und 7a der Gewerbeordnung gelten im Übrigen sinngemäß.

(5) Die Abs. 1 bis 4 gelten nicht für krankenpflegerische Tätigkeiten, die

1. in der Trägerschaft der Länder, Gemeinden, Gemeindeverbände und anderer juristi-
scher Personen des öffentlichen Rechts,

2. von Trägern im Sinn des § 5 Abs. 1 des Zwölften Buches Sozialgesetzbuch,

3. in Krankenhäusern im Sinn des § 2 Nr. 1 des Gesetzes zur wirtschaftlichen Sicherung
der Krankenhäuser und zur Regelung der Krankenhauspflegesätze (Krankenhausfi-
nanzierungsgesetz – KHG), Entbindungsheime und Einrichtungen im Sinn des § 30
Gewerbeordnung, Einrichtungen der medizinischen Rehabilitation, des Kurwesens und
der Heilquelle oder in Einrichtungen, auf die das Heimgesetz anwendbar ist,

4. im Rahmen eines Arbeitsverhältnisses mit oder zugunsten der betreuten Person oder
aus Gefälligkeit oder aus Gründen der familiären, verwandtschaftlichen oder nachbar-
schaftlichen Hilfe

erbracht werden.

(6) Gesundheits- und Krankenpfleger sind verpflichtet, sich in dem Umfang beruflich
fortzubilden, wie es zur Erhaltung und Entwicklung der zu ihrer Berufsausübung erfor-
derlichen Fachkenntnisse notwendig ist.

III. Abschnitt
Veterinär-, Futter- und Lebensmittelüberwachung

Art. 19

Veterinärüberwachung

(1) Aufgabe der Veterinärüberwachung ist die Ausführung und Überwachung der Vor-
schriften auf dem Gebiet der tierischen Nebenprodukte, des Tierschutzes, der Tiergesund-
heit und des Arzneimittel- und des Betäubungsmittelrechts, soweit die Arzneimittel oder
Betäubungsmittel zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind und nicht die Überwachung
des Großhandels, pharmazeutischer Unternehmen und öffentlicher Apotheken betroffen
ist.

(2) 1Die Kreisverwaltungsbehörden können im Einzelfall die Praxen von Tierärzten und
Tierkliniken überwachen, wenn Anhaltspunkte dafür vorliegen, dass die Anforderungen
einer guten veterinärrechtlichen Praxis, insbesondere der Hygiene, nicht eingehalten wer-
den. 2Art. 17 gilt entsprechend.




