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I. Apothekenrecht

3) Gesetz iiber die Errichtung und den Betrieb
Integrierter Leitstellen (Integrierte Leitstellen-Gesetz — ILSG)

Vom 25. Juli 2002
(GVBL. S.318),
zuletzt geindert durch Verordnung vom 26. Mirz 2019
(GVBL S. 98)

— Auszug —

Art. 1
Integrierte Leitstelle, Notruf 112

Dieses Gesetz regelt die gemeinsame Nutzung der Notrufnummer 112 fiir Rettungs-
dienst und Feuerwehr sowie die flichendeckende Einfiihrung Integrierter Leitstellen. 2Die
Notrufnummer fiir Notfallrettung und Feuerwehr lautet 112 und wird ausschlieflich in der
Integrierten Leitstelle abgefragt. *Zustandigkeitsbereich der Integrierten Leitstelle (Leit-
stellenbereich) ist der nach dem Bayerischen Rettungsdienstgesetz festgelegte Rettungs-
dienstbereich. #Fiir jeden Leitstellenbereich ist nur eine Integrierte Leitstelle zulissig.

Art. 2
Aufgaben der Integrierten Leitstelle

(1) 'Die Integrierte Leitstelle hat die Aufgabe, alle Notrufe, Notfallmeldungen, sonstige
Hilfeersuchen und Informationen fiir Rettungsdienst und Feuerwehr in ihrem Leitstellen-
bereich entgegen zu nehmen. 2Sie allein alarmiert die erforderlichen Einsatzkrifte und
-mittel; Art. 10 Abs. 1 Nr. 10 bleibt unberthrt. *Dariiber hinaus begleitet sie alle Einsitze
und unterstiitzt die Einsatzleitung. “Auflerhalb der tiblichen Dienstzeiten tibernimmt sie
fiir dringliche Fille die Funktion eines Meldekopfes fiir die Kreisverwaltungsbehérden als
Sicherheitsbehorden.

(2) nicht abgedruckt
(3) nicht abgedruckt

(4) Die Integrierte Leitstelle stellt sicher, dass sie Zugang zu einer Ubersicht iiber die
Diensthabenden Apotheken ihres Leitstellenbereiches und zu Ubersichten iiber Giftnot-
rufe, Blutspendezentralen, Druckkammern und vergleichbare zentrale Einrichtungen hat,
soweit dies zur Erledigung ihrer Aufgaben erforderlich ist.

(5) 'Die Integrierte Leitstelle kann die Vermittlung des Kassenirztlichen Bereitschafts-
dienstes tibernehmen. ?Die Einzelheiten werden vertraglich geregelt. *Das Staatsminis-
terium des Innern, fiir Sport und Integration (Staatsministerium) wird ermichtigt, die
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notwendigen landesweit einheitlichen Regelungen in einem Rahmenvertrag mit der Kas-
senirztlichen Vereinigung Bayerns zu vereinbaren. *“Der Rahmenvertrag bedarf zu seiner
Wirksamkeit der Zustimmung der Landesverbinde der Krankenkassen, der Verbinde der
Ersatzkassen und des Landesverbandes Bayern und Sachsen, der gewerblichen Berufsge-
nossenschaften sowie der Kommunalen Spitzenverbinde. 3Ortlich bedeutsame, erginzende
Regelungen werden zwischen der Kassenirztlichen Vereinigung Bayerns und dem Betrei-
ber der Integrierten Leitstelle (Art. 4 Abs. 1) vereinbart; der Vertrag bedarf der Zustim-
mung des Zweckverbands fiir Rettungsdienst und Feuerwehralarmierung, sofern dieser
nicht selbst Betreiber der Integrierten Leitstelle ist.

(6) Soweit die Erledigung der Aufgaben nach den Absitzen 1 bis 4 nicht beeintrichtigt
wird, kann die Integrierte Leitstelle mit Zustimmung des Zweckverbands fiir Rettungs-
dienst und Feuerwehralarmierung auch die Alarmierung ortlicher Einrichtungen der orga-
nisierten Ersten Hilfe, die Benachrichtigung von Notfallseelsorgern sowie Kriseninterven-
tionsteams und anderer Krifte zur psychosozialen Betreuung tibernehmen.

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

(8) 'Die Integrierte Leitstelle kann zur Lenkung der Einsitze des Rettungsdienstes den
im Rettungsdienst titigen Personen Weisungen erteilen. 2Art. 21 Abs. 2 des Bayerischen
Rettungsdienstgesetzes bleibt unbertihrt.

Art. 3
Aufgabentriger, 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, Uberpriifung
(nicht abgedruckt)
Art. 9
Datenschutz, Dokumentation
(nicht abgedruckt)

Art. 10
Rechtsverordnungen, Verwaltungsvorschriften und Anordnungen fiir den Einzelfall

(nicht abgedruckt)

§ 4

In-Kraft-Treten!)

Dieses Gesetz tritt am 1. September 2002 in Kraft.

1) Das Inkrafttreten der Anderungen ergibt sich aus den jeweiligen Anderungsgesetzen.
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5) Vollzug arzneimittel- und apothekenrechtlicher
Vorschriften bei 6ffentlichen Apotheken

Bekanntmachung des Bayerischen Staatsministeriums fiir Gesundheit und Pflege
vom 7. Januar 2016
Az. 34-G8623.6-2015/1-8
(AIIMBL S. 7)

An

die Regierungen von Oberbayern und Oberfranken
die Kreisverwaltungsbehorden

das Bayerische Landesamt fiir Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit

nachrichtlich an

die Bayerische Landesapothekerkammer

die Gesundheitsimter

die ehrenamtlichen Pharmazieritinnen und
Pharmazierate

1. Grundlagen

1.1 Gemafl § 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) geindert worden ist, in Verbin-
dung mit § 2 Abs. 2, § 3 Abs. 1, §4 Abs. 1, §5 Abs. 1 und § 7 der Arzneimitteliiber-
wachungszustindigkeitsverordnung (ZustVAMUB) 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) gedndert worden ist, hat sich die zustindige Behorde davon zu
iiberzeugen, dass von offentlichen Apotheken die Vorschriften iiber Arzneimittel,
Wirkstoffe und andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe, tiber die Wer-
bung auf dem Gebiete des Heilwesens, des Zweiten Abschnitts des Transfusionsge-
setzes, der Abschnitte 2, 3 und 3a des Transplantationsgesetzes und iiber das Apothe-
kenwesen beachtet werden.

1.2 'Die zustindige Behorde hat dafiir auf der Grundlage eines Uberwachungssystems
unter besonderer Beriicksichtigung moglicher Risiken in angemessenen Zeitabstin-
den und in angemessenem Umfang sowie erforderlichenfalls auch unangemeldet
Inspektionen durchzufithren und wirksame Folgemafinahmen festzulegen. 2Sie hat
auch Arzneimittelproben amtlich untersuchen zu lassen. 3Als Uberwachungsmafi-
nahmen konnen grundsitzlich anlassunabhingige (Regeliiberwachung), anlassbezo-
gene (z.B. aufgrund von Beanstandungen, Abnahmeinspektion) Inspektionen und
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die Probenahme unterschieden werden. *Zum Vollzug arzneimittel- und apotheken-
rechtlicher Vorschriften wird Folgendes bestimmt:

Apothekenbetriebserlaubnis

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

2.2 1Soll zur Prufung der in §2 Abs.3 ApoG genannten Voraussetzungen eine Besti-
tigung lber die Ausiibung einer pharmazeutischen Titigkeit eingeholt werden, ist
diese bei der Bayerischen Landesapothekerkammer anzufordern, sofern die Titigkeit
im Geltungsbereich des ApoG ausgetibt worden ist. 2Bei der Anfrage sind die vom
Antragsteller angegebenen Beschiftigungszeiten auflerhalb Bayerns mitzuteilen.

2.3 'Die Kreisverwaltungsbehérde unterrichtet die 6rtlich zustindige Behdrde nach § 1
Abs. 1 Satz 2 ZustVAMUB (nachstehend 6rtlich zustindige Regierungen von Ober-
bayern und Oberfranken) iiber die Erteilung, das Erldschen, die Riicknahme 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 fiir die
Unterrichtung der Pharmazieritin oder des Pharmazierats im Rahmen ihrer oder sei-
ner Titigkeit fiir die Kreisverwaltungsbehorde (Nr. 4.3 Satz 2). 3Die Mitteilungs- und
Unterrichtungspflichten nach § 68 AMG in Verbindung mit den hierzu erlassenen
Verwaltungsvorschriften (Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfithrung des
Arzneimittelgesetzes - AMGVwV) bleiben unberiihrt. “Die Unterrichtung sonstiger
Stellen bestimmt sich nach den Vorschriften des Bayerischen Datenschutzgesetzes
(BayDSG), insbesondere der Art. 18 und 19 BayDSG.

3.  Pharmazieritin, Pharmazierat

3.1 Pharmazieritinnen und Pharmazierite sind Sachverstindige nach Art. 5 Abs. 5 Satz 1
des Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetzes (GDVG).

3.2 !Die Regierungen von Oberbayern und Oberfranken bestellen nach Art.5 Abs. 5
Satz 2 GDVG so viele Pharmazieritinnen und Pharmazierite, wie zur ordnungsge-
miflen Erfiillung der Aufgaben erforderlich sind, und teilen ihnen einen bestimmten
Uberwachungsbere1ch zu. 2Auszunehmen und anderen Pharmazieratinnen und Phar-
mazieriten zur Abnahme und Besichtigung zuzuteilen sind Apotheken
a) einer Pharmazieritin oder eines Pharmazierats,

b) von Angehorigen einer Pharmazieritin oder eines Pharmazierats (Art. 20 Abs. 5
des Bayerischen Verwaltungsverfahrensgesetzes — BayVwVIG),

c) in denen die Pharmazieritin oder der Pharmazierat selbst titig ist oder war oder

d) in Orten, in denen die Pharmazieritin oder der Pharmazierat selbst titig ist, es
sei denn, der Ort hat mehr als 100 000 Einwohner und die Apotheke, in denen
die Pharmazieritin oder der Pharmazierat selbst tatig ist, liegt auflerhalb des Ein-
zugsbereichs der abzunehmenden oder zu besichtigenden Apotheke.
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Neue Pharmazieritinnen und Pharmazierite sollen zunichst fiir einen Zeitraum von
lingstens drei Jahren bestellt werden; im Ubrigen ist eine Bestellung lingstens bis zur
Vollendung des 68. Lebensjahres zu befristen.

"Pharmazieritinnen und Pharmazierite sind Ehrenbeamte nach Mafigabe der Vor-
schriften des Bayerischen Beamtengesetzes (BayBG). 2Die 6rtlich zustindigen Regie-
rungen von Oberbayern und Oberfranken stellen thnen Dienstausweise aus.

Abnahme, Besichtigung

Die Kreisverwaltungsbehorden sollen sich bei der Abnahme und der Uberwachung
der Apotheken (einschlieflich krankenhausversorgender Apotheken), der Filial-,
Zweig- und Notapotheken nach § 6 ApoG und der §§ 64 ff. AMG der nach Nr. 3.1
zugeteilten Pharmazierdtinnen und Pharmazierite bedienen. 2Die Abnahmebesich-
tigung bei Neugriindung und wesentlichen Anderungen der Betriebserlaubnis dient
der Uberpriifung der formellen, personellen, riumlichen, einrichtungsbezogenen und
organisatorischen Voraussetzungen, die zur Erteilung der Erlaubnis zum Betrieb
einer Apotheke vorhanden sein miissen, und bezieht sich in der Regel auf den gesam-
ten Betrieb, d. h. alle Betriebsraume, auch auflerhalb der Raumeinheit, die von der
Apothekenbetriebserlaubnis umfasst sein sollen. 3Riume, die von einer Erlaubnis
nach § 13 AMG erfasst werden, konnen in der Regel ausgenommen werden. “Riume,
fiir die eine Erlaubnis nach § 52a AMG erteilt ist und die damit nicht zu den Apo-
thekenbetriebsraumen zahlen (§ 4 Abs. 2 Satz 4 Apothekenbetriebsordnung — ApBe-
trO), sind auszunehmen. 5Zu priifen ist aber insoweit, ob die raumliche Trennung
nach §4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 Buchst. a in Verbindung mit Satz 3 ApBetrO gegeben
ist und ob der ordnungsgemifle Apothekenbetrieb nicht beeintrichtigt wird.

Die Apotheken (einschliefflich krankenhausversorgender Apotheken), die Filial-,
Zweig- und Notapotheken sind in der Regel alle zwei Jahre vor Ort zu besichti-
gen. 2In Abhingigkeit insbesondere von der Grofle der Apotheke, vom Umfang der
Titigkeiten (Versandhandel, Krankenhausversorgung, Heimversorgung, patientenin-
dividuelle Verblisterung, patientenindividuelle Parenteraliaherstellung), von im Rah-
men bisher durchgefiihrter Besichtigungen festgestellten Abweichungen, von bisheri-
gen Erkenntnissen zur Zuverlissigkeit der Apothekenleitung sowie zur Funktionali-
tit des Qualititsmanagementsystems kann die Haufigkeit der Besichtigungen erhoht
oder das Zeitintervall zwischen den Besichtigungen ausgedehnt werden. Die Besich-
tigung dient der Uberpriifung der formellen, personellen, riumlichen, 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
Betriebsriume, auch aufierhalb der Raumeinheit. “Die Uberwachung erfolgt grund-
sitzlich nach vorheriger Anmeldung, wenn dies nicht dem Uberwachungszweck ent-
gegensteht (vgl. § 4 Abs. 6 AMGVwV in Verbindung mit § 64 Abs.3 AMG). >Im
Zusammenhang mit Risikomeldungen (z. B. Beschwerden) erfolgt die Uberwachung
unverziiglich. Unabhingig davon sollen Uberpriifungen des Personals nach den §§ 2
und 3 ApBetrO (Personalkontrolle) unangekiindigt erfolgen. "Die Pharmazieritin-
nen und Pharmazierite legen fiir ihren Bereich jahrlich bis 15. Dezember der ortlich
zustindigen Regierung von Oberbayern oder Oberfranken einen Besichtigungsplan
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fiir das folgende Jahr vor. 8Erhebt die Regierung gegen diesen Plan nicht bis spates-
tens 15. Januar des folgenden Jahres Einwendungen, so gilt der Plan als genehmigt.

4.3 'Bei der Besichtigung ist zu priifen, ob die Apotheke ordnungsgemif betrieben wird
(siche Nr. 1). ZDie Pharmazieritinnen und Pharmazierite werden nur im Rahmen der
Zustandigkeit der Kreisverwaltungsbehorde titig, fiir die sie Sachverstindige sind.
3Im Rahmen dieser Titigkeit gemachte Feststellungen, die andere Zustindigkeiten
betreffen, melden sie der Kreisverwaltungsbehérde, die dann die Weiterleitung vor-
nimmt. *Werden im Rahmen der Besichtigung Zuwiderhandlungen gegen Rechtsvor-
schriften festgestellt, die von der Pharmazieritin oder dem Pharmazierat nicht sofort
abgestellt werden konnen, und besteht deshalb Anlass zur Besorgnis einer Gefihr-
dung der offentlichen Sicherheit und Ordnung, sind die jeweils zustindigen Behor-
den unverziglich zu unterrichten.

4.4 'Bei der Besichtigung ist grundsitzlich ein Rundgang durch alle Riume, die dem
Apothekenbetrieb dienen, zu machen, um sich einen allgemeinen Uberblick iiber den
Zustand der Raume und die Betriebsfiihrung zu verschaffen. 2Das Vorhandensein der
fiir die Arzneimittelherstellung und -priifung notwendigen Gerite und Priifmittel
und vorritig zu haltender Arzneimittel ist stichprobenweise zu tiberpriifen.

4.5  Zur Uberpriifung der Berufsausiibungsberechtigung sind Unterlagen iiber das Apo-
thekenpersonal (Approbations- und Erlaubnisurkunden bei Apothekerinnen und
Apothekern, PTA-Urkunden bei pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und
Assistenten sowie Priifungs- 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 'Im Rahmen der Uberwachung kénnen 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. *Neben Fertigarzneimitteln konnen insbesondere Arzneimittel aus eigener
Herstellung (Rezeptur, Defektur), von Lohnherstellern (im Rahmen des § 21 Abs. 2
Nr. 1b AMG oder § 11 Abs. 3 ApoG) fiir Apotheken hergestellte Arzneimittel sowie
deren Ausgangsstoffe und Zwischenprodukte als Proben gezogen werden, um diese
entsprechend § 64 Abs. 3 Satz3 AMG amtlich untersuchen zu lassen. *Die Proben
sind an das Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL) einzusen-
den. ®Uber das Ergebnis der Untersuchungen, insbesondere wenn Anlass zur Bean-
standung besteht, verstindigt das LGL die Kreisverwaltungsbehorde und die fiir
sie titige Pharmazieritin oder den Pharmazierat (Nr. 4.3 Satz 2) unverziiglich. "Die
ortlich zustiandige Regierung von Oberbayern oder Oberfranken erhilt Nachricht
uber 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. $Die
Kreisverwaltungsbehorde trifft die zur Beseitigung festgestellter und zur Verhiitung
kiinftiger Verstofle in der Apotheke notwendigen Anordnungen. °§5 Abs. 4 und 5
AMGVwYV bleiben unbertihrt.

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

1Bei Besichtigungen konnen in Abhingigkeit insbesondere von der Grofle der
Apotheke, vom Umfang der Titigkeiten (Versandhandel, Krankenhausversorgung,
Heimversorgung, patientenindividuelle Verblisterung, patientenindividuelle Parente-
raliaherstellung), von im Rahmen bisher durchgefiihrter Besichtigungen festgestell-
ten Abweichungen, von bisherigen Erkenntnissen zur Zuverlassigkeit der Apothe-
kenleitung sowie zur Funktionalitit des Qualititsmanagementsystems Schwerpunkte
gesetzt werden. 2Die stichprobenartige Uberpriifung bietet sich insbesondere dann
an, wenn die Apotheke aufgrund fritherer Besichtigungen als vorbildlich bekannt ist,
ein Wechsel in der Leitung nicht stattgefunden hat und die aktuelle Uberpriifung
einzelner wesentlicher Bereiche diesen positiven Eindruck bestitigt hat. *Die Funk-
tionsfahigkeit eines Qualititsmanagementsystems kann anhand eines konkreten Ein-
zelfalls aus der Praxis (z. B. Rezeptur) am Vorhandensein eines entsprechenden Qua-
lititsmanagementdokuments oder einer Verfahrensanweisung sowie deren Eignung
und Einhaltung durch das Personal stichprobenartig tiberprift werden. *Eine voll-
stindige Uberpriifung von Qualititsmanagementdokumenten im Sinn einer Auditie-
rung ist grundsitzlich nicht erforderlich.

"Uber die Besichtigung ist eine Niederschrift (Formular in der Anlage) anzuferti-
gen, die die Pharmazieritin oder der Pharmazierat insbesondere im Fall von Nr. 4.3
Satz 4 der zustindigen Kreisverwaltungsbehorde unverziiglich (vorzugsweise in elek-
tronischer Form) zuleitet. 2Auf den gleichzeitigen oder nachtriglichen Versand von
Papierdokumenten ist dann zu verzichten. 3Die Niederschrift muss den wesentlichen
Verlauf und das Ergebnis der Abnahme oder Besichtigung enthalten. “Darin miis-
sen der Sachverhalt, eine Auflistung und Beschreibung von Mingeln aufgefiihrt sein
sowie ggf. bereits getroffene Mafinahmen (schriftliche und miindliche Anordnun-
gen) zur Mingelbeseitigung. *Werden einzelne Bereiche bei einer Besichtigung nicht
iiberpriift (z. B. bei Nachbesichtigungen und Schwerpunktsetzung nach Nr. 4.8), so
ist dies in der Niederschrift entsprechend zu vermerken. ®Bei Beanstandungen sind
etwaige Einwendungen der Apothekenleitung oder der vertretungsberechtigten Per-
son gegen Beanstandungen anzugeben sowie bereits wihrend der Besichtigung beho-
bene Mingel als erledigt zu vermerken. "Die Apothekenleitung oder ihre Stellvertre-
tung hat die Kenntnisnahme der Niederschrift (mit Unterschrift) zu bestitigen (siche
auch § 66 Abs. 1 AMG). ®Die Niederschrift kann (bei Einverstindnis der Apotheken-
leitung) auch ausschliefilich in elektronischer Form erfolgen. °Die Kenntnisnahme
der elektronisch gespeicherten Niederschrift erfolgt dann durch elektronische Signa-
tur der Apothekenleitung oder ihrer Stellvertretung. 1°Eine nachtrigliche Anderung
der signierten Niederschrift muss durch geeignete Mafinahmen ausgeschlossen sein.

Die Kreisverwaltungsbehorde erteilt der Apothekenleitung tiber die Abnahme nach
§ 6 ApoG einen Bescheid.
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5. Mafinahmen, Nachbesichtigung

5.1 Verwaltungsakte (z. B. Erlaubnisse, Untersagungen, Approbationsentzug), Kosten-
bescheide und Zwangsmafinahmen (z. B. Zwangsgeld) werden durch die zustindige
Behorde erlassen.

5.2 'Hat die Besichtigung Mingel ergeben, ordnet die Kreisverwaltungsbehérde an, dass
die Mingel innerhalb einer zu bestimmenden Frist zu beheben sind. 2Liegen schwere
Mingel (grobe oder beharrliche Verstofie insbesondere gegen einschligige Bestim-
mungen des Arzneimittel- und Apothekenrechts) vor, ordnet die Kreisverwaltungs-
behorde eine kostenpflichtige Nachbesichtigung durch die Pharmazieritin oder den
Pharmazierat an.

5.3 !In Abhingigkeit von der Bedeutung der abzustellenden Abweichungen, dem von
diesen Abweichungen ausgehenden Risiko und gegebenenfalls einer fiir deren Besei-
tigung gewihrten Frist soll die Nachbesichtigung nach Ablauf der zur Beseitigung
der Mingel gesetzten Frist oder innerhalb eines Zeitraums von drei Monaten durch-
gefiihrt werden. 2Die Nachbesichtigung des Betriebs soll sicherstellen, dass die im
Zusammenhang mit einer vorausgegangenen Besichtigung getroffenen miindlichen
oder schriftlichen Anordnungen umgesetzt werden.

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

5.5 1Ergibt sich bei der Uberwachung der Verdacht einer Straftat, so ist die Sache von der
zustindigen Behorde der Staatsanwaltschaft zuzuleiten. ?Dies gilt auch, wenn eine
Ordnungswidrigkeit mit einer Straftat zusammentrifft oder Zweifel dariiber beste-
hen, ob die Handlung eine Straftat oder eine Ordnungswidrigkeit ist.

6.  Inkrafttreten, Auflerkrafttreten

Diese 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 Uberwachung der &ffentlichen Apotheken vom 10. Januar 1992
(AIIMBL. S. 87), die durch Bekanntmachung des Bayerischen Staatsministeriums fiir
Arbeit und Sozialordnung, Familie, Frauen und Gesundheit vom 22. September 1995
(AIIMBL. S. 778) geindert worden ist, aufler Kraft.

Ruth Nowak
Ministerialdirektorin
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Anlage

Niederschrift liber die Besichtigung {Adresse oder Stempe)
gemaR & 64 AMG und der ApBetrO Uber die:

D Regel- D Kurz- D Abnahme- [l Nachbesichtigung

am: :l Letzte Besichtigung am: l:l

Bei der Besichtigung ‘

E-Mail:
[ Filialapotheken: [ Filialapotheke der

war anwesend:

| 1.1 | ‘ Vertretungsberechtige Person anwesend |

[ | Eigentum O Pacht O Verwaltung
O Einzel-/Haupt-Apotheke O Filialapotheke O Rezeptsammelstelle § 24
O Heimversorgung O Krankenhausversorgung O Versandhandel

{siehe Nr. 20) {siehe Nr. 30) (siehe Nr. 40)
O Stellen/Blistern manuell O Blistern maschinell O Zytostatika/Sterillabor

(siehe Nr. 21) (siehe Nr. 21)

Letzte Besichtigung: Letzte Besichtigung:

0O |av Zertifikat: O | Herstellung im Auftrag O | GroBhandelserlaubnis

(siehe Nr. 13.1) (siehe Nr. 6.12) (siehe Nr. 3.4)

O | Herstellungserlaubnis § 13 AMG | O | Einfuhrerlaubnis § 72 AMG
1.2 Apothekenleiter § 2: | [ oHG ‘ [0 Gbr | 1-3 Nebentatigkeit § 2 Abs. 3: ‘ | angezeigt
2.1 Apothekenpersonal § 3: (in verantwortlicher Stellung, mehr als 16 Personen siehe gesonderte Anlage)
Name: Qualifi- | vz/TZ Name: Qualifi- | vz/Tz
lation | stq. kation | stq.

1 9
2 10
3 11
4 12
5 13
6 14
7 15
8 16

*1=Apotheker/in 1v=Vertreter/in des/r Apothekenleiters/in 1f= Filialleiter/in 2=Pharmazeut/in i. Praktikum 3=Apothekerassistent/in
4=Pharmazieingenieur/in 5=PTA 6=PTA-Praktikant/in 7=Apothekenassistent/in 8=Famulant/in 9=PKA 10=PKA-Azubi 11=sonstige

2.2 | Offnungszeit 2.5 Aufsicht Apotheker/Apothekenleiter
Std./Woche: {iber nicht-/pharm. Personal § 3 Abs. 5
23 Notwendiges Personal nach 2.6 Dokumentation Beratungsbefugnis § 20 Abs. 1,
§3Abs. 2 Abzeichnungsbefugnis PTA § 17 Abs. 6
24 Nachweis der Berufsqualifikation und (2.7 Beratung Medikationsmanagement
regelmaBiger Unterweisung § 3 Abs. 1 durch Apotheker § 3 Abs. 4
3.1 | | Riume und Einrichtungen gemaR § 4:
Raume | Fliche Offizin Labor Nacht- Steril- Blistern/ | Heim- KH-Ver- | Versand
ApBetrO dienstzi. | labor Stellen | Versorg. | sorgung
Fliche m m m m m m m m m
Entfer-
nung
3.2 Rdume in Ubereinstimmung Externe Rdume addquat mit pharmazeutischem

33 |

mit eingereichten Pldnen Personal/Apotheker besetzt
Erlduterungen: X=zutreffend Al=geringfiigige Abweichung  A2=schwerwiegende Abweichung A3=kritische Abweichung
O=nicht zutreffend  N=nicht gepriift imText: §. =ApBetrO AM=Arzneimittel MP=Medizinprodukte

Apotheke:

Tanner/Paschen Akt.lfg. 93 (2016)
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3. Rdume und Einrichtungen § 4

3.4

3.5
3.6
37

3.8

3.10

Abtrennung § 4 Abs. 1 Satz 1 von anderen
Gewerbebetrieben, GroBhandel, Laden-
straBen, Verkehrsflachen

Raumeinheit gegeben § 4 Abs. 1 Satz 5

Ordnung und Hygienezustand

Barrierefreiheit der Offizin § 4 Abs. 2 a)
[ behérdlich akzeptiert:

Nachtdienstzimmer § 2 Abs. 2, Eignung
Eignung der Betriebs-/Lagerrdume

& 4 Abs. 1/Abs. 2 d), Lagerung < 25°C§ 4
Abs. 2 d), sieche Nr. 9.6

Anlieferung auBerhalb der Offnungszeiten
§ 4 Abs. 2 d), geeignete Lagertemperatur,
zugriffsicher

4. Offizin /Beratungsbereich

41

42

43

44

45

5. Rezeptu

5.1

5.2

5.3

5.4

55

5.6

5.7

5.8

5.9

Vertraulichkeit der Beratung am HV-Tisch
gewahrt § 4 Abs. 2 a) Satz 3

Vorrang der Arzneimittelversorgung
nicht beeintréchtigt § 4 Abs. 2 a) Satz 2
Trennung Freiwahl von Sichtwabhl,
korrekte Lagerung AM/MP siehe Nr. 9.14
Nur apothekenibliche Waren

§ 1a Abs. 10)

Abgetrennter Beratungsraum/-Bereich
fur zusatzliche Dienstleistungen:

[ Blutdruck, [ Blutwerte

nach BGW-Vorgabe

[ best. Hilfsmittel, [ Demo. Kosmetik

rarbeitsplatz, Ausstattung

[ Eigener Raum
O Im Labor
[ Dreiseitig raumhoch abgetrennt

§4 Abs. 2 b)
AusschlieBliche Nutzung fiir Herstellung
von AM, MP und apothekeniibl. Waren
FuRBboden, Decken, Wénde leicht zu
Reinigen
Hindedesinfektionsmittel,
Einmalhandtcher
Wasser zur Injektion OJ Herst.-Apparatur
[ FertigAM in ausreichender Menge

§4 Abs.7
Ausstattung fur die Herstellung § 4 Abs. 7
von Losungen, Emulsionen, Suspensionen,
Salben, Cremes, Gele, Pasten, Kapseln, Pulver,
Drogenmischungen, Zapfchen, Ovula
Gesonderter Arbeitsplatz fiir Drogen
§ 4 Abs. 2 c), mit geeichter Waage
Eichung/Nacheichung eichpflichtiger
Geréte § 25 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5. EichG
Kennzeichnung Vorratsbehéltnisse in Re-
zeptur und Lager, nach GHS, mit Verfall-
oder Nachprifdatum, mit interner Char-
gennummer
Kennzeichnung von Rezepturanbriichen

Apotheke:

mit Aufbrauchdatum

6. Rezeptur, Defektur, Sonderherstellungen

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6
6.7

6.8

6.10
6.11

6.12

7.lLa
7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

8. Pri
8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

bor

Rezeptur § 7: Plausibilitdtsprifung,
Herstellungsanweisung/-protokoll,
organolept. Prifung, Abzeichnung
Apotheker/in/Herstellende/r, Freigabe
Apotheker/in

Defektur § 8: Herstellungsanweisung/
-protokoll, Priifanweisung/-protokoll,
Abzeichnung Apotheker/in/ Herstel-
lende/r, Freigabe Apotheker/in
Standardzulassung, Protokoll wie Defek-
tur, Meldung an BfArM und Bezirks-
regierung, keine GroRherstellung (< 100)
§13 Abs. 2 Satz 1. AMG

100er-Regel, Nachweis &rztl. Rezepte,

§ 21 Abs. 2 Satz 1. AMG, Protokoll wie
Defektur

1000er-Regel fiir homoopathische AM
§38 Abs. 1 AMG

STADA-Praparate

Zytostatikaherstellung (extra Protokoll)

Sonstige Parenteralia-Herstellung

BtM zur Substitution als Rezeptur
TCM-Arzneimittel, Zertifikate liegen vor
Stellen/Verblistern von Medikamenten
O manuell 0 maschinell {siehe Nr. 21)
Vergabe/Ubernahme von Lohnauftrigen
§ 11 Abs. 3 ApoG, § 21 Abs. 2 Satz 1 b) AMG

Schriftlicher Vertrag, vorliegende
Verordnung § 11a

Getrennte Bereiche Herstellung und
Prifung

Getrennte Lagerung der Ausgangsstoffe
und Prifmittel

Ausreichend Gerate und Priifmittel

§4 Abs. 8

Abzug mit Absaugvorrichtung oder
entsprechend, betriebsbereit

§4 Abs. 2 Satz2

AusschlieBliche Nutzung gem. ApBetrO

von Ausgangsstoffen u. FertigAM
Priifung von Ausgangsstoffen § 11 auf
Identitét bei Vorliegen von Zertifikaten
Vollstandige Priifung bei fehlendem
Zertifikat oder Wiederholungspriifung
Valide Priifzertifikate nach § 6 Abs. 3 von
berechtigten Personen/Einrichtungen
GMP-konforme Herstellung von Wirk-
stoffen soll bestatigt sein § 11 Abs. 2
Priifprotokolle fur alle vorhandenen
Substanzen, Angabe und Ergebnis der
Prufung, Freigabe durch Apotheker/in
Keine Ausgangsstoffe ohne Prifnummer,
ohne Verfalldatum, verfallen?
Fertig AM/MP-Priifung: Ausreichender
Umfang (ca. 5/Wo.) mit Protokoll § 12
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9. Vorratshaltung und Lagerung

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

9.8

9.9

9.11

9.12

9.13

9.14

10. Abgabe

10.1
10.2

103

Vorrat fir mindestens 1 Woche
§15Abs. 1Satz 1

Sonder-Bevorratung zur Sicherstellung
der Versorgung

§ 15 Abs. 1 Satz 2 Nrn. 1-12
Sicherstellung der Beschaffung von
Notfall-AM § 15 Abs. 2, Notfalladressen
Keine verfallene AM, Ausgangsstoffe
und/oder MP vorhanden

Keine Leerpackungen,

kein Auseinzeln?

Lagerung unter 25 °C § 4 Abs. 2 d),
Nachweis

Lagerung 2-8 °C, Mini-Max-
Thermometer, Dokumentation

BtM, sichere Aufbewahrung,

nicht im Kommissionier-Automat
Lagerung brennbarer Flissigkeiten
nach BetrSichV

Quarantanelagerung ungeprufter
Ausgangsstoffe

Quaranténelagerung fur nicht verkehrs-
fahige Arzneimittel § 4 Abs. 2 d) Satz 3
Gefahrstoffe unter Verschluss:

GHSO06 giftig, GHS08 CMR und weitere
P405

Apothekentbliche Waren und
Dienstleistungen § 1a Abs. 10 / Abs. 11
Keine Lagerung apothekenpflichtiger
AM oder MP in der Freiwahl § 17 Abs. 3

von Arzneimitteln
Abgabe in geeigneten Behiltnissen
Kennzeichnung von Rezepturen nach
§ 14 ApBetrO, GefStoffv, AMWarnV
Kennzeichnung Defektur § 10 AMG
z.B. Ch.-B., Anwendungshinweise

11. Dokumentationen

111

11.2

113

11.4

11.5

116
11.7

11.8

11.9

11.10

Doku. Verfahren bei Arzneimittelrisiken
u. AM-Falschungen, Ruckrufe beachtet?
Doku. Meldungen an AMK und an
zustdndige Behérden

Erwerb und Abgabe verschreibungs-
pflichtiger Tierarzneimittel § 19
Dokumentation Einzeleinfuhr § 18
Keine Vorratshaltung

Erwerb und Abgabe nach Transfusions-
gesetz (Papierform?) § 17 Abs. 6 a)
Abgabe auf T-Rezept § 17 Abs. 6 b)
Doku. nach Medizinproduktegesetz
Uberwachung: Gewerbeaufsichtsamt
Abgabe von dokumentationspflichtigen
Gefahrstoffen § 3 ChemVerbotsV
Doku. Bezug aus anderen Apotheken
mit Chargen-Dokumentation

§17 Abs. 6 ¢)

Geeignete Aufbewahrung der Doku.,

Apotheke:

Beachtung Aufbewahrungsfristen § 22

Tanner/Paschen Akt.lfg. 93 (2016)
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12. Wissenschaftliche u. sonst. Hilfsmittel § 5

121

12.2

123

*

13. Organis:

13.1

132

133

134

135

13.6

Fur Herstellung und Priifung*,
Arzneibuch

Fir Information und Beratung*:
Datenbanken, Risiken, Dosierung

Fir den Apothekenbetrieb maBgebliche
Rechtsvorschriften®

aktuell, in Papierform oder auf Datentrager

ation

QM-System, Umfang entspricht § 2a
Abs. 1:

Prifung, Herstellung, Lagerung, Hygie-
ne, Abgabe, Beratung, besondere Tatig-
keiten

O zertifiziert

QM-Selbstinspektionen u. MaBnahmen
dokumentiert § 2a Abs. 2

Teilnahme (,sollte”) an externen Quali-
tatstiberprifungen § 2a Abs. 2 Satz 2
Teilnahme an Fort- und Weiterbildun-
gen, QualifizierungsmaBnahmen
§2aAbs. 1Satz2

Hygieneplan Herstellungsrdume § 4a:
Haufigkeit, Art, Mittel und Gerate fir
Reinigung und Desinfektion
Hygieneplan: RegelmaRige
Dokumentation der Durchfiihrung
Festlegungen zu hygienischem
Verhalten und Schutzkleidung
Abfallentsorgung fur

Altarzneimittel, Laborchemikalien
Notdienstanzeige, Funktion,
Erkennbarkeit § 23 Abs. 5

14. Pflichtversicherungen

14.1
14.2

Berufshaftpflicht
Deckungsvorsorge bei Abgabe nach
Standardzulassung § 94 AMG

15. Botendienst im Einzelfall § 17 Abs. 2

15.1

15.2

Arzneimittel fiir Empfanger getrennt
verpackt, adressiert

Beratung durch pharmazeutisches
Personal sichergestellt

16. Rezeptsammelstellen § 24

16.1
16.2

16.3

Orte:

Genehmigung liegt vor § 24 Abs. 1
Sammelbehilter, aufgestellt nach § 24
Abs. 2, zugriffsicher, mit geforderten
Hinweisen gekennzeichnet, regelmaRig
geleert § 24 Abs. 3

Einzel-Zustellung im Rahmen des
Botendienstes § 24 Abs. 4/ § 17 Abs. 2

17. Probenentnahme
17.1 l:l Siehe Niederschrift Probenentnahme
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Weitere, Giber den normalen Apothekenbetrieb hinausgehende Leistungen:

20./30. Vertragspartner zu 20. Heimversorgung/30. Krankenhausversorgung:

Einrichtung
SH/KH

Krankenhauses

Name und Anschrift des Heims/Heimtrager bzw. des

Turnus
(Heimv.)

Heimbewoh./
Bettenzahl

[ 20.Versorgung von Heimen § 12a ApoG

20.1

20.2

203

204

20.5

Genehmigte Vertrage liegen mit allen
Anlagen vor und sind aktuell
Ausreichend Personal & 3 Abs. 6 (auRer
Zustellung) / Raum zur Versorgung
Freie Apothekenwahl

nicht eingeschrénkt z.B. durch direkte
Rezeptanforderung und Abholung?
Abgabe, patientenbezogen

Dokumentation der Priifung der
Arzneimittelvorréte § 22 Abs. 1 Satz 1
Nachweis tiber Information

der Bewohner und Heimbeschaftigten,
soweit erforderlich/vertraglich geregelt

[ 21. Blistern/Stellen Medikamente § 34

211

21.2

21.4
21.5

21.6

21.7

Apotheke:

Geeigneter Raum vorhanden

O extern

Wiinde, Oberflichen und Boden leicht
zu reinigen

Maschinelles Blistern mit Schleuse
QM-System mit Festlegungen

zur Eignung von AM, Teilbarkeit,
Stabilitat, WW in Verpackung
Herstellungsanweisungen,
Herstellungsprotokolle

Hygieneplan, Personalhygiene/-Schutz
Qualifikation, Schulung des Personals
dokumentiert

Kennzeichnung d. neu verpackten AM:
Name Apo./Bli.Zentrum und Patient
Enthaltene AM mit Ch.Bez.,
Verfalldat. und Ch.Bez. des neuen AM,
Einnahmehinweis, evtl. Lagerungs-
hinweise

Beipackzettel beim Patienten/Heim
Maschinelles Blistern unter Beachtung
der erweiterten Forderungen des
Aide-Memoire

O30
30.1

30.3

304

30.6

30.7

J 40.

40.1
40.2

40.3
40.4

40.6

40.7

40.9

40.10
40.11
40.12

40.13

. Versorgung von Krankenhdusern

Genehmigte Vertrage § 14 Abs. 4 und 5
ApoG

Ausreichend Personal § 3 Abs. 6 / Raum
fiir die Versorgung § 14 Abs. 5 Satz 1
ApoG.

Regelung der Dienstbereitschaft § 23
Abs. 6

Nachweis regelmiRige Information und
Beratung der Arzte, Mitglied der Arznei-
mittelkommission § 20 Abs. 4
Durchschnittlicher AM/MP-Bedarf von
2 Wochen vorritig, Liste dieser AM/MP
§15 Abs. 3

Uberpriifung der Arzneimittelvorrite
2x/Jahr, plausibles Protokoll, Abstellung
von Abweichungen § 14 Abs. 6 ApoG/
§22Abs.1Satz 1

Uberpriifung vom KH direkt bezogener
Blutzubereitungen/Infusionslésungen

Versandhandel § 17 Abs. 2a/§ 11a ApoG

Erlaubnis liegt vor nach § 11a ApoG
Réumliche Ausstattung geeignet

[ externe Rdume

Versand im QM-System erfasst
Patientendaten erfasst, notwendig mit
Telefonnummer zur aktiven Beratung
Uberpriifung der Bestellung,
Endkontrolle, Freigabe

Geeignete Versandpackung, auch fiir
besondere Transportbedingungen
Einhaltung der zweitagigen Lieferfrist,
kostenfreie Zweitzustellung

System der Sendungsverfolgung,
Bestatigung der Auslieferung
Transportversicherung

Dokumentation der Versandabwicklung
Hinweis auf Kontaktaufnahme mit Arzt,
auf Risikomeldesystem fiir den Kunden
Einhaltung der Beratungsplicht durch
pharmazeutisches Personal, kostenfrei
[ Einrichtung f. elektronischen Handel
O Pick-up O {Nacht-)Abholsystem

O Erweiterter Botendienst
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Ergebnis der Besichtigung mit kurzer Erlduterung

[] | Beider Besichtigung wurden keine Abweichungen festgestellt

[] | Méngel anlésslich der letzten Besichtigung wurden behoben

[ | Beider Besichtigung wurden zu folgenden Punkten des Protokoll Abweichungen festgestellt:

Zu Kurzbeschreibung der Abweichung A* | M** Termin

Erlauterungen:

* Abweichungsklasse (A): Al = Geringf
** MaRnahmen (M):
M1 = MaRnahmen, deren Vollzug an Ort und Stelle erledigt bzw. Erledigung miindlich veranlasst und zugesichert wurde
M: achliche MaBnahmen, deren Vollzug dem PhR schriftlich zu melden ist
M3 = MaRnahmen der Kreisverwaltungsbehérde oder anderer Behérden

ige Abweichung A2 = Schwerwiegende Abweichung A3 = kritische Abweichung

Diese Niederschrift erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit und stellt den Apothekenleiter/die Apothekenleiterin nicht von der
Beseitigung unentdeckter Méngel frei, da die Besichtigung nur stichprobenweise erfolgt und eine Momentaufnahme darstellt. Aus
einer nicht erfolgten Beanstandung kann eine Duldung nicht hergeleitet werden. Soweit in der Niederschrift Angaben des
Apothekenleiters/der Apothekenleiterin aufgenommen worden sind, wird die richtige Wiedergabe bestatigt. Im Ubrigen hat er/sie
von der Niederschrift Kenntnis genommen und ein Exemplar erhalten.

Der Apothekenleiter/die Apothekenleiterin erklért, dass er/sie keine weiteren Raume zur Herstellung, Prifung, Lagerung oder
sonstigem Inverkehrbringen von Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten nutzt.

Der Apothekenleiter/die Apothekenleiterin bzw. die Vertretung hat von der Niederschrift Kenntnis genommen.

Stempel Apotheke Stempel Pharmazierat/Pharmazieratin

Datum Unterschrift des/der in / Vertretung Unterschrift des Pharmazierats/der Pharmazieratin
Verteiler zum Inspektionsbericht: a) Original: Kreisverwaltungsbehérde, b) Kopie: Pharmazierat/-rétin, c) Kopie: Apothekenleiter/in

Apotheke:

Tanner/Paschen Akt.lfg. 93 (2016)
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II. Gute Herstellungspraxis (GMP)

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

Teil I siehe BRIV 21 a2
Teil IT siehe BR IV 21 a3

Anhang 1 zum EG-GMP-Leitfaden:

Herstellung steriler Arzneimittel siche BR IV 21.1

Anhang 3 zum EG-GMP-Leitfaden:

Herstellung von Radiopharmaka sieche BRIV 21.3

Anhang 6 zum EG-GMP-Leitfaden:

Herstellung Medizinischer Gase siche BR IV 21.6

Anhang 7 zum EG-GMP-Leitfaden:

Herstellung von pflanzlichen Arzneimitteln sieche BR IV 21.7
Anhang 11 zum EG-GMP-Leitfaden:

Computergestiitzte Systeme siche 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 Riickstellmuster siehe BR IV 21.19

Tanner/Paschen Akt.lfg. 100 (2020)
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ITL. Offentlicher Gesundheitsdienst

1) Gesetz
iiber den o6ffentlichen Gesundheits- und Veterinirdienst,
die Ernihrung und den Verbraucherschutz
sowie die Lebensmitteliiberwachung
(Gesundheitsdienst- und Verbraucherschutzgesetz — GDVG)

Vom 24. Juli 2003
(GVBL S. 452, BayRS 2120-1-U/G, ber. S. 752),
zuletzt geindert durch § 1 Abs. 145 der Verordnung vom 26. Mirz 2019
(GVBL S.98)

— Auszug —

Erster Teil
Allgemeine Vorschriften

Art. 1
Ziele und Anwendungsbereich
(1) Dieses Gesetz hat das Ziel, die 6ffentliche Gesundheit, die Tiergesundheit sowie den

gesundheits- und ernihrungsbezogenen Verbraucherschutz zu wahren und zu fordern.

(2) Die Behérden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Erndhrung und Verbraucherschutz
erfiillen die Aufgaben

1. die in Rechts- und Verwaltungsvorschriften den Gesundheitsimtern, den Amtsirz-
ten oder beamteten Arzten zugewiesen sind, sowie die Fachaufgaben des offentlichen
Gesundheitsdienstes in Bezug auf die Gesundheit des Menschen (Gesundheitsaufga-
ben),

der Veteriniriiberwachung,
der Futtermitteliberwachung,

der Lebensmitteliiberwachung,

A

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

6. die ihnen durch sonstige Rechtsvorschriften zugewiesen werden.

Tanner/Paschen Akt.lfg. 99 (2019)
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Art. 2
(aufgehoben)

Art. 3
Allgemeine staatliche Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen,
Ernihrung und Verbraucherschutz

(1) Allgemeine staatliche Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und
Verbraucherschutz sind
1. die Staatsministerien fir Umwelt und Verbraucherschutz sowie fiir Gesundheit und
Pflege jeweils einzeln fiir ihren Geschiftsbereich als oberste Behorden; sie sind ferner
obere Fachaufsichtsbehorden fiir die kreisfreien Gemeinden,
2. die Regierungen,
3. die Landratsimter (Kreisverwaltungsbehorden) als untere Behorden.
(2) Soweit nichts anderes bestimmt ist, sind die unteren Behorden fiir Gesundheit, Vete-
rinarwesen, Erndhrung und Verbraucherschutz sachlich zustindig.

(3) Fir Fragen der Beurteilung der Dienstunfihigkeit nach §26 Abs.1 Satz1 des
Beamtenstatusgesetzes (BeamtStG), Art. 65 Abs. 1 und 2 des Bayerischen Beamtengesetzes
(BayBG), der Wiederherstellung der Dienstfihigkeit sowie der begrenzten Dienstfahigkeit
nach § 27 Abs. 1 BeamtStG sind fiir Beamte und Richter des Freistaates Bayern die Regie-
rungen zustindig.

(4) 'Ortlich zustindig fiir die Wahrnehmung von Aufgaben im Anwendungsbereich
dieses Gesetzes ist, vorbehaltlich abweichender Regelungen, fiir das gesamte Gebiet des
Flughafens Miinchen — Franz Josef Strauf§ — 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 Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbrau-
cherschutz miissen im Rahmen der verfiigbaren Stellen und Mittel Fachkrifte des hoheren
Dienstes (Arzte und Tierirzte) sowie jeweils das sonst erforderliche Fachpersonal in aus-
reichender Zahl angehoren.

Art. 4
Kommunale Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen,
Ernihrung und Verbraucherschutz

(1) 'Fir die Gemeinden sind die Aufgaben der Behorden fiir Gesundheit, Veterinir-
wesen, Erndhrung und Verbraucherschutz Aufgaben im iibertragenen 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 unberiihrt. 3Auf Gesundheitsaufgaben
nach Art.1 Abs.2 Nr.1 und 6 ist Art. 9 Abs.1 Satz1 GO nicht anwendbar. *Soweit
einer kreisfreien Gemeinde durch Rechtsvorschrift die Aufgaben und Befugnisse der frithe-
ren Gesundheitsimter iibertragen worden sind, ist sie als Kreisverwaltungsbehorde untere
Behorde fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernahrung und Verbraucherschutz.

p 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 fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit

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

(2) Nach Mafigabe gesonderter Vorschriften erfillt es zentrale tiberregionale Fach- und
Vollzugsaufgaben aus den Geschiftsbereichen der in Abs. 1 genannten Staatsministerien,
insbesondere des Gesundheits- und Verbraucherschutzes, des Veterinirwesens sowie der
Lebensmittelsicherheit.

(3) Das Landesamt wird durch einen Beirat unterstiitzt, dem Personlichkeiten aus Wis-
senschaft, Forschung und landwirtschaftlicher Erzeugung sowie aus Verbianden und Ein-
richtungen angehoren, die sich mit Fragen aus dem Aufgabenspektrum des Landesamts
befassen.

Art. 5a

Kontrollbehérde fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinirwesen

(1) 'Es besteht eine Bayerische Kontrollbehorde fiir Lebensmittelsicherheit und Vete-
rinirwesen (Kontrollbehorde) mit Sitz in Kulmbach. 2Sie ist dem Landesamt nachgeord-
net. ’Nach Mafigabe gesonderter Vorschriften erfillt sie Kontroll- und Vollzugsaufgaben
der Veterinir- und Lebensmitteliiberwachung, insbesondere hinsichtlich solcher Betriebe,
deren Uberwachung spezialisierte Fihigkeiten voraussetzt.

(2) Abweichend von Abs. 1 Satz 3 konnen den Kreisverwaltungsbehorden nach Maf3-
gabe gesonderter Vorschriften Kontroll- und Vollzugsaufgaben nach den Art. 4 und 5 der
Verordnung (EG) Nr. 854/2004 in Verbindung mit deren Anhang I tibertragen werden.

(3) !Stellen amtliche Tierirzte im Sinn von Art.2 Abs. 1 Buchst. f der Verordnung
(EG) Nr. 854/2004 bei Gelegenheit der Aufgabenerfiillung nach Abs. 2 erhebliche Verstofle
gegen Rechtsvorschriften fest, fiir deren Vollzug die Kontrollbehorde zustindig ist, tref-
fen sie die erforderlichen dringlichen Anordnungen zu deren Beseitigung, wenn die Kon-
trollbehorde diese nicht rechtzeitig treffen kann. 2Sie haben die gleichen Befugnisse wie
die Kontrollbehorde und unterrichten diese unverziglich; Weisungen der Kontrollbehorde
sind insoweit zu beachten. 3Anordnungen nach Satz 1 gelten als Anordnungen der Kon-

trollbehorde.

(4) Die Kontrollbehorde ist abweichend von Art. 3 Abs. 4 zustindige Behorde fur die
Grenzkontrollstelle Flughafen Miinchen — Franz Josef Strauf.

Tanner/Paschen Akt.lfg. 99 (2019)
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Art. 5b
Besondere staatliche Behorden fiir Gesundheit

(1) 'Die gerichtsirztlichen Dienste sind sachverstindige Behérden fiir die Gerichte
und Staatsanwaltschaften der ordentlichen Gerichtsbarkeit in Bayern. 2Gerichtsirztliche
Dienststellen bestehen bei den Oberlandesgerichten Bamberg, Miinchen und Nirnberg;
soweit erforderlich, kénnen im Einvernehmen mit dem Staatsministerium der Justiz
Auflenstellen eingerichtet werden. *Das Staatsministerium fiir Gesundheit und Pflege
bestellt im Einvernehmen mit dem Staatsministerium der Justiz die Leiter der gerichtsirzt-
lichen Dienststellen. “Die gerichtsirztlichen Dienste sind den Regierungen nachgeordnet
und unterstehen deren Aufsicht.

(2) 'Der polizeidrztliche Dienst ist eine Behorde des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes,
soweit er flir die Beschiftigten der bayerischen Polizei und des Landesamts fiir Verfas-
sungsschutz an Stelle der unteren Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung
und Verbraucherschutz oder der Regierung diejenigen Aufgaben wahrnimmt, die sich im
Zusammenhang mit dem Dienst- und Tarifrecht ergeben. 2Aus Griinden der Wirtschaft-
lichkeit und Sparsamkeit kann jedoch im Einzelfall die zustindige untere Behorde fiir
Gesundheit, Veterinirwesen, Erndhrung und Verbraucherschutz um Wahrnehmung dieser
Aufgaben ersucht werden.

(3) 1Zur Abnahme der Apotheken und zu ihrer Uberwachung hinsichtlich der Sicher-
stellung einer ordnungsgemiflen Arzneimittelversorgung der Bevolkerung sollen sich die
zustindigen Behorden sachverstindiger Apotheker bedienen. 2Die sachverstindigen Apo-
theker werden durch die Regierung im Einvernehmen mit der Landesapothekerkammer
bestellt und fithren fir die Dauer ihrer Bestellung die Bezeichnung »Pharmazierat« bezie-
hungsweise »Pharmazieritin«. 3Ortlich zustindig ist insoweit die Regierung von Oberbay-
ern fir die Regierungsbezirke Oberbayern, Niederbayern und Schwaben und die Regie-
rung von Oberfranken fiir die Regierungsbezirke Oberfranken, Mittelfranken, Unterfran-
ken und die Oberpfalz. *“Die Aufwendungen fiir die Tatigkeit der Pharmazierite tragt die
Landesapothekerkammer, soweit sie nicht einem Dritten aufzuerlegen sind oder von einem
Dritten nicht eingezogen werden kénnen. °Die Sitze 1 bis 4 finden keine Anwendung,
soweit durch Rechtsverordnung nach Art. 34 Abs. 2 Satz 2 Aufgaben auf die Landesapo-
thekerkammer tibertragen werden.

Art. 6
Zusammenwirken

(1) 'Bei der Erfiillung der Aufgaben nach Art. 1 Abs. 2 wirken die einzelnen Bereiche
der Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbraucherschutz zusam-
men. ?Die Behorden sollen eine Vernetzung ihrer Informationen und Aktivititen sowie
der auf diesen Gebieten titigen 6ffentlichen und privaten Stellen erméglichen, soweit nicht
datenschutzrechtliche Bestimmungen oder Bestimmungen tiber die Geheimhaltung entge-
genstehen.

(2) 'Soweit eine staatliche Behorde fiir das Gebiet einer kreisfreien Gemeinde als
zustandige untere Behorde fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbraucher-
schutz bestimmt ist, soll diese die kreisfreie Gemeinde rechtzeitig tiber alle Angelegen-
heiten informieren, die fiir die Wahrnehmung der Aufgaben und Befugnisse durch die
kreisfreie Gemeinde von Bedeutung sein konnen. 2Soweit eine kreisfreie Gemeinde nicht
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oder nicht in allen Bereichen untere Behorde fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernahrung
und Verbraucherschutz ist, soll sie soweit erforderlich die fiir ihr Gebiet bestimmte untere
Behorde fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernahrung und Verbraucherschutz bei ihren
Entscheidungen beteiligen.

(3) Die unteren Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernahrung und Verbrau-
cherschutz sind in Planungsverfahren, die fiir die Gesundheit von Menschen oder Tieren
von Bedeutung sind, zu beteiligen.

(4) Staatliche und kommunale Aufgabentriger konnen zur gemeinsamen Wahrneh-
mung der Aufgaben nach Art.1 Abs.2 offentlich-rechtliche Vertrige nach Art. 54 ff.
des Bayerischen Verwaltungsverfahrensgesetzes (BayVwV{G) schlieflen; das Nahere wird
durch Rechtsverordnung nach Art. 34 Abs. 1 Nr. 1 bestimmt.

Art. 7
Aufgabeniibertragung und Beleihung, Qualititssicherung

(1) "Durch offentlich-rechtlichen Vertrag konnen
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 Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung 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 Mafigabe 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 tibertragen werden (Beleihung), wenn keine tiberwiegenden

offentlichen Interessen entgegenstehen. 2Die Beleihung durch die Regierung mittels 6ffent-

lich-rechtlichen Vertrags erfolgt im Einvernehmen mit dem jeweils zustindigen Staatsmi-
nisterium, wenn sich die Angelegenheit auf einen Regierungsbezirk beschrankt, im Ubri-
gen durch das zustindige Staatsministerium selbst. 3Beliehen werden kann, wer zuverlassig
und von betroffenen Wirtschaftskreisen unabhingig ist und gewiahrleistet, dass die fur die

Kontrolle mafigeblichen Rechtsvorschriften beachtet werden. “Die Beleihung, die belichene

Person, die ihr tibertragenen Aufgaben und Befugnisse, ihr Zustiandigkeitsbereich sowie das

Ende der Belethung sind in geeigneter Weise 6ffentlich bekannt zu machen. >Der Beliehene

untersteht staatlicher Fachaufsicht.

(2) 'In der Beleihung kann bestimmt werden, dass die beliehene Person zur Vornahme
von Mafinahmen der internen und externen Qualititssicherung verpflichtet ist. Z2Das Lan-
desamt oder eine andere Behorde oder Stelle im Geschiftsbereich des jeweils zustandigen
Staatsministeriums konnen durch Rechtsverordnung dieses Staatsministeriums als zustin-
dige Stelle fiir die Auditierung und Kontrolle bestimmt werden.

Tanner/Paschen Akt.lfg. 95 (2017)
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Zweiter Teil
Aufgaben und Befugnisse und dazugehérige Pflichten

I. Abschnitt
Allgemeine Aufgaben

Art. 8
Allgemeine Aufklirung und Information

Die unteren Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbraucher-
schutz wirken an der Information und Aufklirung der Bevolkerung in allen Fragen
des offentlichen Gesundheits- und Veterinardienstes, der Ernihrung, der Sicherheit von
Lebens- und Futtermitteln sowie des gesundheitlichen und ernihrungsbezogenen Verbrau-
cherschutzes mit.

Art. 9
Gesundheitsforderung und Privention

Samtliche Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbraucher-
schutz sowie das Landesamt unterstiitzen zusammen mit anderen auf demselben Gebiet
tatigen offentlichen und privaten Stellen die Bevolkerung bei der Erhaltung und Forde-
rung der Gesundheit sowie die Schaffung und Erhaltung gesunder Lebensbedingungen fiir
Mensch und Tier. 2Im Interesse der offentlichen Gesundheit kliren sie tiber die Moglich-
keiten der Gesundheitsforderung und Privention auf und regen hierzu geeignete gesund-
heitsfordernde, praventive, umwelt- und sozialmedizinische Mafinahmen an.

Art. 10
Risikoanalyse, Risikokommunikation, Gesundheitsberichterstattung

(1) Zur Erreichung der Ziele dieses Gesetzes und zur Erfiillung ihrer Aufgaben bedie-
nen sich die Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernahrung und Verbraucherschutz
aller Verwaltungsstufen der Methoden der Risikoanalyse, des Risikomanagements und der
Risikokommunikation. 2Sie beobachten und bewerten die gesundheitlichen Verhaltnisse
von Menschen und Tieren einschlieflich der Auswirkungen von Umwelteinfliissen auf die
Gesundheit. ’Dazu konnen nichtpersonenbezogene Daten erhoben, gesammelt, analysiert
und sie zum Zweck der Risikoanalyse und Risikobewertung an das Landesamt weiterge-
geben werden. *Die Behorden tauschen mit anderen Behorden und Stellen Informationen
uber Risiken aus und wirken an der Erarbeitung von Konzepten tiber Moglichkeiten ihrer
Bewiltigung mit.

(2) Als fachliche Grundlage fiir die Planung und Durchfithrung von Mafinahmen, wel-
che die Gesundheit fordern und Krankheiten verhiiten, beobachten die Behorden fiir
Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbraucherschutz aller Verwaltungsstufen
sowie das Landesamt die gesundheitlichen Verhiltnisse von Menschen einschliefllich der
Erndhrung und der Auswirkungen der Umwelteinfliisse auf die Gesundheit, sammeln dar-
iber 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 Behorden fiir Gesundheit,
Veterinirwesen, Ernihrung und Verbraucherschutz Untersuchungen und Begutachtungen
vor und erstellen hieriiber Gutachten, Zeugnisse und Bescheinigungen.

Art. 12
Mafinahmen im Rahmen der Berufsaufsicht, Anzeigepflichten

(1) 'Die unteren Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbrau-
cherschutz verstindigen die zustindigen Behorden oder die zustindige Berufsvertretung,
wenn Arzte, Zahnirzte, Tierirzte, Apotheker, Psychologische Psychotherapeuten oder
Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten ihres Bereichs ihre Befugnisse nicht einhalten
oder ihre sonstigen 6ffentlich-rechtlichen Berufspflichten nicht erfiillen. 2Das gilt fiir die
Angehorigen der sonstigen gesetzlich geregelten Heilberufe, soweit diese Personen ihren
Beruf austiben, sowie fiir Personen, die gewerbsmiflig Tiere behandeln, ohne Tierarzt zu
sein, und fiir selbststindig titige Desinfektoren entsprechend. 3Sie achten ferner darauf,
dass niemand unerlaubt die Heilkunde austibt.

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

(3) 'Die Angehorigen der sonstigen gesetzlich geregelten Heilberufe im Sinn des Abs. 1
Satz 2 haben vorbehaltlich des Art. 18 Abs. 1 Beginn und Ende einer selbststindigen
Berufsaustibung unverziiglich der fiir den Ort der Niederlassung zustindigen unteren
Behorde fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbraucherschutz anzuzeigen.
2Zu Beginn der Berufsausiibung ist
1. die Anschrift der Niederlassung anzugeben und
2. a) die Berechtigung zur Ausiibung des Berufs oder zum Fiihren der Berufsbezeich-

nung und

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

nachzuweisen.
3Anderungen hinsichtlich der notwendigen Angaben sind der Behérde unverziiglich anzu-
zeigen.

II. Abschnitt
Gesundheitsaufgaben

Art. 13
Gesundheitliche Aufklirung und Beratung

(1) 'Die unteren Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbrau-
cherschutz kliren die Bevolkerung in Fragen der Gesundheit in korperlicher, psychischer
und sozialer Hinsicht auf und beraten iiber Gesunderhaltung und Krankheitsverhiitung;

Tanner/Paschen Akt.lfg. 95 (2017)
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die Aufklirung und Beratung durch andere staatliche Stellen, niedergelassene Arzte, Zahn-
arzte und Apotheker, Krankenkassen sowie Vereinigungen und Verbiande bleibt unberthrt.
2Auf den Gebieten der Gesundheitsvorsorge und der Gesundheitshilfe bieten sie neben den
ithnen sonst durch Rechtsvorschrift zugewiesenen Aufgaben insbesondere folgende Dienste
an:

1. Familienberatung und Beratung bei der Familienplanung einschliefflich der Beratung
Schwangerer tiber Dienste und Einrichtungen zur Vermeidung, Erkennung und Besei-
tigung von Gesundheitsgefahren wihrend der Schwangerschaft,

2. gesundheitliche Beratung fiir Menschen, die an einer Sucht, an einer psychischen Krank-
heit, einer chronischen Krankheit oder an einer Behinderung leiden, von ihr bedroht
oder dadurch gefihrdet sind, tiber Personen, Einrichtungen und Stellen, die vorsorgende,
begleitende und nachsorgende Hilfen gewahren konnen.

SDabei erhiltinsbesondere die Erhaltung und Verbesserung der Gesundheit sozial benachtei-
ligter, besonders belasteter oder schutzbediirftiger Blirgerinnen und Biirger sowie die Forde-
rung und der Schutz von alteren Menschen einen besonderen Stellenwert.

(2) Die unteren Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbrau-
cherschutz wirken als fachkundige Stellen mit bei der Erfiillung der sonstigen Aufgaben
der Landratsimter bzw. der kreisfreien Gemeinden, insbesondere

1. bei der Uberwachung von Heimen und Zhnlichen Einrichtungen im Hinblick auf die
Gesundheit der Bewohner,

2. bei gesundheitsrelevanten Fragen im Rahmen der Hilfe fiir 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
Fritherkennungsuntersuchungen im Sinn der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses gemafd § 26 in Verbindung mit § 25 Abs. 4 Satz 2 des Funften Buches Sozialge-
setzbuch sicherzustellen.

(2) Samtliche Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbraucher-
schutz schiitzen und fordern die Gesundheit von Kindern und Jugendlichen.

(3) 'Die unteren Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbrau-
cherschutz arbeiten im Rahmen ihrer Aufgaben nach dieser Bestimmung mit anderen Stel-
len und 6ffentlichen Einrichtungen, insbesondere mit Schulen und Stellen der Schulverwal-
tung sowie mit Einrichtungen und Trigern der 6ffentlichen und freien Jugendhilfe zusam-
men. *Werden ihnen gewichtige Anhaltspunkte fiir eine Gefihrdung des Wohls eines Kin-
des oder Jugendlichen bekannt, schalten sie unverziiglich das zustindige Jugendamt ein.

(4) 'Die unteren Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbrau-
cherschutz bieten gesundheitliche Beratung und Untersuchung im Kindes- und Jugend-
alter, insbesondere im Rahmen der Schulgesundheitspflege. 2Sie beraten iiber Personen,
Einrichtungen und Stellen, die vorsorgende, begleitende und nachsorgende Hilfen anbieten



Offentlicher Gesundheitsdienst CIII1

Seite 11

und gewihren konnen. 3Sie weisen dabei auch auf die gemaf Abs. 1 bestehende Verpflich-
tung zur Teilnahme an Fritherkennungsuntersuchungen fiir Kinder und Jugendliche hin.

(5) 'Die unteren Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbrau-
cherschutz nehmen in Zusammenarbeit mit der Schule und den Personensorgeberechtigten
die Schulgesundheitspflege wahr. 2Diese hat das Ziel, gesundheitlichen Stérungen vorzu-
beugen, sie frithzeitig zu erkennen und Wege fiir deren Behebung aufzuzeigen. 3Soweit auf
Grund der gesundheitlichen Situation des Kindes Folgerungen fiir die Unterrichtsgestal-
tung zu ziehen sind, geben die unteren Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernah-
rung und Verbraucherschutz die notwendigen Hinweise an die Schulleitung. “Im Rahmen
der nach Art. 80 Satz 1 des Bayerischen Gesetzes iiber das Erziehungs- und Unterrichts-
wesen von den unteren Behdrden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Erndhrung und Ver-
braucherschutz durchzufithrenden Schuleingangsuntersuchung haben die Personensorge-
berechtigten den Nachweis tiber die nach Abs. 1 vorgeschriebene Teilnahme an der U9-
Fritherkennungsuntersuchung vorzulegen. >Wird dieser Nachweis nicht erbracht, haben
die betroffenen Kinder an einer schulirztlichen Untersuchung teilzunehmen. ¢Wird auch
die schulirztliche Untersuchung verweigert, erfolgt eine Mitteilung an das zustindige
Jugendamt. “Die Jugendimter haben unter Heranziehung der Personensorgeberechtigten
oder der Erzichungsberechtigten festzustellen, ob gewichtige Anhaltspunkte fiir eine Kin-
deswohlgefihrdung im Sinn des § 8a des Achten Buches Sozialgesetzbuch bestehen. $Bei
der Schuleingangsuntersuchung nach Satz 4 und bei weiteren schulischen Impfberatungen
sind vorhandene Impfausweise und Impfbescheinigungen (§ 22 IfSG) der Kinder durch die
Personensorgeberechtigten vorzulegen. *Einzelheiten werden in einer Rechtsverordnung
der beteiligten Staatsministerien nach Art. 34 Abs. 3 Satz 1 Nr. 6 geregelt.

(6) Arztinnen und Arzte, Hebammen und Entbindungspfleger sind verpflichtet,
gewichtige Anhaltspunkte fiir eine Misshandlung, Vernachlissigung oder einen sexuellen
Missbrauch eines Kindes oder Jugendlichen, die ithnen im Rahmen ihrer Berufsaustibung
bekannt werden, unter Ubermittlung der erforderlichen personenbezogenen Daten unver-
ziiglich dem Jugendamt mitzuteilen.

Art. 15
Umweltbezogener Gesundheitsschutz
1Samtliche Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbraucherschutz
beobachten und bewerten die Auswirkungen von Umwelteinflissen auf die menschliche
Gesundheit, beraten und kliren die Bevolkerung in umweltmedizinischen Fragen auf und

wirken auf die Verhiitung gesundheitsschidlicher Langzeitwirkungen hin. 2Zu ithren Aufga-
ben zihlen insbesondere

1. anlassbezogene fachliche Stellungnahmen fiir andere Behorden zu Fragen der
Umwelthygiene und der Gesundheitsvertriglichkeit im Sinn des Satzes 1,

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

3. Mafinahmen der Qualititssicherung 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 erfiillen die nach den
maflgeblichen Rechtsvorschriften bestimmten Behorden.

(2) Die unteren Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernahrung und Verbrau-
cherschutz iiberwachen in hygienischer Hinsicht die im Infektionsschutzgesetz genannten
Einrichtungen, dartber hinaus die Rettungswachen, Luftrettungsstationen und Einrichtun-
gen des gewerblichen Krankentransportwesens, Blutspendeeinrichtungen, Campingplatze,
Hifen und Flughifen.

Art. 17
Befugnisse im Bereich des Infektionsschutzes

(1) Zur Durchfithrung der Uberwachungsaufgaben nach Art. 16 Abs. 2 sind die unte-
ren Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbraucherschutz befugt,

1. von natiirlichen und juristischen Personen und von nicht rechtsfahigen Personenverei-
nigungen alle erforderlichen Auskiinfte zu verlangen,

2. Grundstiicke, Riume, Anlagen und Einrichtungen wihrend der iiblichen Betriebs- und
Geschiftszeit zu betreten und zu besichtigen; zur Verhiitung dringender Gefahren fiir
Leben und Gesundheit Dritter diirfen diese Grundstiicke, Riume, Anlagen und Ein-
richtungen auflerhalb der tblichen Betriebs- und Geschiftszeit sowie Wohnraume der
nach Abs. 3 Verpflichteten betreten werden,

3. Gegenstinde zu untersuchen, Proben zu entnehmen, Biicher und sonstige Unterlagen,
Aufzeichnungen auf elektronischen Datentrigern einzusehen und daraus Abschriften
oder Ablichtungen zu fertigen und

4. vorlaufige Anordnungen zu treffen, soweit dies zur Verhiitung dringender Gefahren fiir
Leben oder Gesundheit Dritter geboten ist.

2Zur Durchsetzung der Befugnisse nach Satz 1 Nrn. 1 bis 3 sowie zur Beseitigung festge-
stellter und zur Verhiitung kiinftiger Verstofle bei der Uberwachung nach Art. 16 Abs. 2
koénnen die Kreisverwaltungsbehorden im Ubrigen die erforderlichen Anordnungen erlas-
sen.

(2) 'Personen, die zur Durchfithrung der Uberwachungsaufgaben nach Art. 16 Abs. 2
Auskiinfte geben konnen, sind verpflichtet, auf Verlangen die erforderlichen Auskiinfte 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 Angehérigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines
Verfahrens nach dem Gesetz tiber Ordnungswidrigkeiten (OWiG) aussetzen wiirde.

(3) 'Die Inhaber der tatsichlichen Gewalt der in Abs. 1 Satz 1 genannten Grundstiicke,
Riume, Anlagen, Einrichtungen und Gegenstinde sind verpflichtet, diese den mit der
Uberwachung beauftragten Personen auf Verlangen zu bezeichnen und zu 6ffnen, die
erforderlichen Biicher und sonstigen Unterlagen vorzulegen, die Entnahme der Proben zu
ermoglichen und dhnliche Unterstiitzungshandlungen vorzunehmen. 2Abs. 2 Satz 2 gilt fiir
die Vorlage von Urkunden entsprechend.
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Art. 18
Krankenpflegerische Titigkeiten

(1) '"Wer gegen Entgelt krankenpflegerische Tatigkeiten erbringt oder anbietet, hat dies
unter Angabe seines Namens und seiner Anschrift sowie gegebenenfalls des Namens und
der Anschrift der Einrichtung unverziiglich der unteren Behorde fiir Gesundheit, Veteri-
nirwesen, Ernihrung und Verbraucherschutz anzuzeigen. 2Die anzeigepflichtigen Perso-
nen haben dabei vorzulegen
1. eine Erlaubnisurkunde tber die Berechtigung zum Fiihren einer Heilberufsbezeich-

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

und einem drztlichen Zeugnis, wonach keine Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass eine
anzeigepflichtige Person in gesundheitlicher Hinsicht zur Austibung des Berufs unfihig
oder ungeeignet ist; beide Zeugnisse diirfen nicht ilter als drei Monate sein.

(2) Wer im Rahmen einer Titigkeit nach Abs. 1 Satz 1 Pflegekrifte beschiftigt, hat dies
ebenfalls unverziiglich der unteren Behorde fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung
und Verbraucherschutz anzuzeigen, dabei Namen, Anschrift und berufliche Ausbildung
jeder Pflegekraft anzugeben, die leitende Pflegekraft zu benennen und fiir jede dieser Per-
sonen unverziglich die in Abs. 1 Satz 2 genannten Unterlagen vorzulegen.

(2a) 1Ortlich zustindig fiir Anzeigen nach Abs.1 und 2 ist die untere Behérde fiir
Gesundheit, Veterinirwesen, Erndhrung und Verbraucherschutz, in deren Bezirk
1. die natiirliche Person
a) ihre Hauptwohnung hat oder
b) die Tatigkeiten erbringt oder anbietet, wenn die Hauptwohnung nicht im Freistaat
Bayern ist,
2. sonstige Anbieter von Pflegedienstleistungen
a) ihren Sitz haben oder
b) Titigkeiten erbringen oder anbieten, wenn die Pflegedienste im Freistaat Bayern
weder ihren Sitz noch eine Niederlassung haben.
?Bei Pflegediensten mit organisatorisch selbststindigen ortlichen Niederlassungen hat die
Anzeige auch gegentiber der unteren Behorde fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernihrung
und Verbraucherschutz zu erfolgen, in deren Bezirk die Niederlassung gelegen ist. *Die
untere Behorde fiir Gesundheit, Veterinirwesen, Ernahrung und Verbraucherschutz, bei
der die Anzeige nach Abs. 1 und 2 erfolgt ist, ist befugt, die Anzeigen und vorgelegten
Unterlagen gemafl Abs. 1 und 2 anderen unteren Behorden fur Gesundheit, Veterinirwe-
sen, Erndhrung und Verbraucherschutz zur Erfillung von deren Aufgaben zu tibermitteln.

(3) !Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 und 2a gelten entsprechend fiir die Anderung anzeigepflichti-
ger Tatsachen. 2Anzuzeigen ist auch die Aufgabe einer anzeigepflichtigen krankenpflegeri-
schen Tatigkeit.

(4) 'Das Anbieten und Erbringen einer nach den Abs. 1 und 2 anzeigepflichtigen kran-
kenpflegerischen Titigkeit ist ganz oder teilweise zu untersagen, wenn Tatsachen vorliegen,
aus denen sich die Unzuverlissigkeit des Unternehmers, des Trigers, der Leitung der Ein-
richtung oder einer Pflegekraft ergibt, sofern die Untersagung zum Schutz der Allgemein-
heit erforderlich ist. 2Zustindig fiir die Untersagung ist die untere Behorde fiir Gesund-
heit, Veterinirwesen, Ernihrung und Verbraucherschutz, in deren Bezirk die Tatsachen
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nach Satz 1 bekannt werden; sie unterrichtet die anderen unteren Behorden fiir Gesundheit,
Veterinirwesen, Ernihrung und Verbraucherschutz tber die Einleitung und den Abschluss
eines Untersagungsverfahrens. *Die anderen Behorden fiir Gesundheit, Veterinirwesen,
Ernihrung und Verbraucherschutz sind befugt, in ihrem Bezirk bekannt gewordene Tat-
sachen nach Satz 1 der zustindigen Behorde mitzuteilen. #§ 35 Abs. 1 Sitze 2 und 3 und
Abs. 2,3, 6 und 7a der Gewerbeordnung gelten im Ubrigen sinngemif.

(5) Die Abs. 1 bis 4 gelten nicht fiir krankenpflegerische Tatigkeiten, die

1. in der Trigerschaft der Linder, Gemeinden, Gemeindeverbinde und anderer juristi-
scher Personen des offentlichen Rechts,

2. von Tragern im Sinn des § 5 Abs. 1 des Zwolften Buches Sozialgesetzbuch,

3. in Krankenhdusern im Sinn des § 2 Nr. 1 des Gesetzes zur wirtschaftlichen Sicherung
der Krankenhiuser und zur Regelung der Krankenhauspflegesitze (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 Arbeitsverhiltnisses mit oder zugunsten der betreuten Person oder
aus Gefalligkeit oder aus Griinden der familidren, 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 Berufsausiibung erfor-
derlichen Fachkenntnisse notwendig ist.

III. Abschnitt
Veterinir-, Futter- und Lebensmitteliiberwachung

Art. 19

Veteriniriiberwachung

(1) Aufgabe der Veteriniriiberwachung ist die Ausfithrung und Uberwachung der Vor-
schriften auf dem Gebiet der tierischen Nebenprodukte, des Tierschutzes, der Tiergesund-
heit und des Arzneimittel- und des Betdubungsmittelrechts, soweit die Arzneimittel oder
Betiubungsmittel zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind und nicht die Uberwachung
des Grofihandels, pharmazeutischer Unternehmen und offentlicher Apotheken betroffen
ist.

(2) 'Die Kreisverwaltungsbehorden konnen im Einzelfall die Praxen von Tierdrzten und
Tierkliniken iiberwachen, wenn Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass die Anforderungen
einer guten veterindrrechtlichen Praxis, insbesondere der Hygiene, nicht eingehalten wer-
den. 2Art. 17 gilt entsprechend.





