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Abschnitt I
Grundsitze, Organisation

§1
Ziele und Aufgaben

(1) Der Offentliche Gesundheitsdienst hat die Gesundheit der Bevolkerung zu fordern
und zu schiitzen. Er wirkt nach Mafigabe dieses Gesetzes an der bedarfsgerechten gesund-
heitlichen Versorgung der Bevolkerung komplementir mit.

(2) Pflichtaufgaben des Offentlichen Gesundheitsdienstes sind nach Mafigabe der nach-

stehenden Vorschriften

1. Gesundheitsvorsorge, Gesundheitsschutz und Gesundheitshilfe einschliefflich der
gesundheitlichen Bewertung von Umwelteinfliissen und der Mitwirkung beim gesund-
heitlichen Verbraucherschutz sowie die entsprechenden Koordinierungsaufgaben,

2. Gesundheitsberichterstattung und Gesundheitsplanung,

3. Uberwachung von Leistungen und Einrichtungen im Hinblick auf gesundheitliche
Belange und Wirkungen.

(3) Die Triger des Offentlichen Gesundheitsdienstes konnen diesem zusitzliche Aufga-
ben entsprechend den regionalen Bediirfnissen tibertragen, soweit die Erfillung der gesetz-
lichen Aufgaben dadurch nicht gefihrdet wird. Unter denselben Voraussetzungen kann der
Offentliche Gesundheitsdienst auch Aufgaben, die durch Dritte finanziert werden, zusitz-
lich tibernehmen.

(4) Die Triger des Offentlichen Gesundheitsdienstes sorgen dafiir, dass die Aufgaben
des Offentlichen Gesundheitsdienstes durch qualifizierte Mitarbeiter der erforderlichen
verschiedenen Fachrichtungen wahrgenommen werden. Die Mitarbeiter haben fachtiber-
greifend zusammenzuarbeiten. Thnen ist die Fort- und Weiterbildung zu erméglichen.

(5) Aufgaben des Offentlichen Gesundheitsdienstes werden soweit in Rechtsvorschrif-
ten nichts anderes bestimmt ist, nach den Vorschriften dieses Gesetzes erfiillt.

§ 2

Leistungen

(1) Der Offentliche Gesundheitsdienst kann zur Erfiillung seiner Ziele und Aufgaben
eigene Dienste und Einrichtungen vorhalten. Die Triger des Offentlichen Gesundheits-
dienstes konnen hierzu Vereinbarungen mit den Leistungs- und Kostentrigern abschlieffen.

(2) Soweit es erforderlich ist, sucht der Offentliche Gesundheitsdienst Betroffene auf,
um ihnen seine Leistungen anzubieten.

§ 3

Organisation

(1) Triger des Offentlichen Gesundheitsdienstes sind die Landkreise und die kreisfreien
Stidte sowie das Land.

(2) Die Aufgaben des Offentlichen Gesundheitsdienstes werden wahrgenommen
1. durch die Landrite und die Oberbtirgermeister (Bilirgermeister) der kreisfreien Stadte,
2. durch das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales mit der Arzneimitteliiberwachungs-
und -priifstelle sowie das Landesamt fir Landwirtschaft, Lebensmittelsicherheit und
Fischerei,
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3. durch das Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit und das Ministerium fiir
Landwirtschaft und Umwelt,

4. durch die Servicestelle beim Landesamt fiir Gesundheit und Soziales nach §§ 15b und
c.

(3) Die Landkreise und die kreisfreien Stidte richten Gesundheitsimter und Veteri-
nir- und Lebensmitteliiberwachungsimter ein. Die in Satz 1 genannten Amter konnen
mit anderen Amtern zu einer anderen Verwaltungseinheit zusammengefasst werden, wenn
sichergestellt ist, dass diese Verwaltungseinheit die bisher den in Satz 1 genannten Amtern
ibertragenen Aufgaben ordnungsgemafd erfiillt. Die Landkreise und die kreisfreien Stidte
nehmen die ihnen nach diesem Gesetz obliegenden Aufgaben als Aufgaben des tibertra-
genen Wirkungskreises wahr. Dies gilt nicht fir den Schutz vor gesundheitsschidigen-
den Umwelteinfliissen (§ 6), die Gesundheitsforderung (§ 13), die Sexualberatung, Schwan-
geren und Mutterberatung, genetische Beratung (§ 14), die allgemeinen Aufgaben der
Gesundheitshilfe (§ 17), die Beratung von behinderten Menschen (§ 18), die AIDS-Bera-
tung (§ 20), die Suchtberatung (§ 21) und die Nachsorge (§ 22); diese Aufgaben gehéren
zum eigenen Wirkungskreis. Die Kosten der Aufgaben nach Satz 3 werden durch den all-
gemeinen Finanzausgleich gedeckt.

(4) Die Aufgaben des Landesamtes fiir Gesundheit und Soziales ergeben sich aus dem
Gesetz tiber die Errichtung eines Landesgesundheitsamtes vom 6. Juli 2001 (GVOBL. M-V
S. 249) und den dazu ergangenen Vorschriften. Das Landesamt fiir Landwirtschaft, Lebens-
mittelsicherheit und Fischerei hat die Aufgabe, auf dem Gebiet des Veterinirwesens und
der Lebensmitteliiberwachung die iibrigen Behorden und Einrichtungen des Offentli-
chen Gesundheitsdienstes fachlich zu unterstiitzen, Untersuchungen fiir sie durchzufiihren
sowie Befunde und Gutachten zu erstellen und zu bewerten. Thm obliegen dariiber hinaus
Aufgaben beim Vollzug veterinir-, arzneimittel- und lebensmittelrechtlicher Vorschriften.
Es kann in Amtshilfe auch fiir andere Behorden titig werden. Auflerdem unterrichtet es
die tibrigen Behorden und Einrichtungen des Offentlichen Gesundheitsdienstes iiber neue
wissenschaftliche Erkenntnisse und Entwicklungen aus seinem Aufgabenbereich.

(5) Der Arzneimitteliiberwachungs- und -priifstelle obliegt insbesondere die Uberwa-
chung von Betrieben und Einrichtungen beim Umgang mit Arzneimitteln mit Ausnahme
des Einzelhandels auflerhalb der Apotheken. Absatz 4 Satz 4 und 5 gilt entsprechend.

(6) Das Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit und das Ministerium fiir
Landwirtschaft und Umwelt bestimmen durch Rechtsverordnung fiir ihren Bereich die
Zustindigkeiten fiir die Wahrnehmung der einzelnen Aufgaben des Offentlichen Gesund-
heitsdienstes, soweit diese nicht durch Bundesrecht oder Landesgesetz festgelegt sind.

(7) Fachaufsichtsbehdrden tiber die Landrite und die Oberbiirgermeister (Biirgermeis-
ter) der kreisfreien Stidte sind jeweils fir ihren Bereich das Ministerium fiir Wirtschaft,
Arbeit und Gesundheit und das Ministerium fiir Landwirtschaft und Umwelt.

§ 4

Amtsarzt, Amtstierarzt

(1) Ist in Rechts- oder Verwaltungsvorschriften die Zustindigkeit von Amtsirzten
begriindet, so sind die Gesundheitsimter zustindig, soweit in Zustindigkeitsverordnun-
gen nichts anderes bestimmt ist. Entsprechend sind bei Zustiandigkeit von Amtstierarzten,
beamteten Tierarzten oder amtlichen Lebensmittelchemikern die Veterinir- und Lebens-
mitteliiberwachungsimter zustindig. Die Sitze 1 und 2 gelten in den Fillen des § 3 Abs. 3
Satz 2 entsprechend.
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(2) Zum Leiter cines Gesundheitsamtes und zu seinem Stellvertreter kénnen nur Arzte
bestellt werden, die die Fachgebietsbezeichnung »Offentliches Gesundheitswesen« fiih-
ren dirfen. Zum Leiter eines Veterinar- und Lebensmitteliberwachungsamtes und zu sei-
nem Stellvertreter konnen nur Tierarzte bestellt werden, die die Fachgebietsbezeichnung
»Offentliches Veterinirwesen« fithren diirfen. Die in den Sitzen 1 und 2 genannten Anfor-
derungen gelten im Fall des § 3 Abs. 3 Satz 2 nicht fiir den Leiter der Verwaltungseinheit,
sofern swhergestel tist, dass die durch Rechtsvorschriften dem Amtsarzt oder Amtstierarzt
oder den in §3 Abs. 3 Satz 1 genannten Amtern zugewiesenen Aufgaben in Verantwor-
tung eines Arztes oder Tierarztes erfiillt werden, der die in Satz 1 beziehungsweise Satz 2
genannten Anforderungen erfullt.

§ 5

Zusammenarbeit

(1) Die Behérden und Einrichtungen des Offentlichen Gesundheitsdienstes arbeiten
untereinander und mit anderen Behorden, insbesondere mit den Planungsbehorden, den
Schulbehdrden und den Amtern fiir Arbeitsschutz und technische Sicherheit, zusammen,
damit die gesundheitlichen Belange berticksichtigt und Mafinahmen aufeinander abge-
stimmt werden.

(2) Die Behorden und Einrichtungen des Offentlichen Gesundheitsdienstes sind von
den anderen Behorden bei der Erfullung ihrer Aufgaben zu unterstitzen. Die hierfir beno-
tigten Daten sind ihnen auf Anforderung zur Verfiigung zu stellen. Uber Vorginge, die die
gesundheitlichen Belange der Bevolkerung bertihren, sind sie rechtzeitig zu unterrichten.

(3) Der Offentliche Gesundheitsdienst berit andere Behorden in gesundheitlichen Fra-
gen. Er unterrichtet diese Behorden rechtzeitig, soweit deren Belange beriihrt sind.

(4) Der Offentliche Gesundheitsdienst arbeitet mit den anderen an der gesundheitlichen
Versorgung Beteiligten, mit den im Gesundheitsbereich titigen Verbinden und Selbsthil-
fegruppen sowie mit Tragern der Gesundheitsforderung zusammen, um aufeinander abge-
stimmte regionale Systeme der Gesundheitsférderung und Gesundheitsvorsorge, der medi-
zinischen Behandlung, Beratung und Betreuung und der Nachsorge zu schaffen, zu erhal-
ten und zu verbessern. Dies gilt insbesondere fiir die Beratung von Schwangeren, Miittern,
behinderten Menschen und Suchtkranken. Der Offentliche Gesundheitsdienst soll die Bil-
dung von regionalen Arbeitsgemeinschaften zur Gesundheitsforderung und Gesundheits-
erziehung anregen und sich an ihnen beteiligen.

(5) Der Offentliche Gesundheitsdienst soll auch mittelbar an Gesundheitsfragen betei-
ligte Stellen, Verbinde und Selbsthilfegruppen in seine Bewertung einbeziehen, um eine
Beurteilung unter Berticksichtigung aller Gesichtspunkte zu erreichen.

Abschnitt II
Gesundheitsschutz, Gesundheitsvorsorge

§6
Schutz vor gesundheitsschidigenden Umwelteinfliissen

(1) Der Offentliche Gesundheitsdienst hat sich fiir die gesundheitsgerechte Gestaltung
der Lebens- und Umweltbedingungen einzusetzen. Er ist zur Beratung und Aufkliarung der
Bevolkerung in umweltmedizinischen Fragen verpflichtet. Er bewertet die gesundheitli-
chen Auswirkungen von Umwelteinflissen auf die Bevolkerung und wirkt bei den zustin-
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digen Stellen darauf hin, dass gesundheitliche Gefahren aus der Umwelt nicht entstehen
und vorhandene Gefahren beseitigt oder vermindert werden.

(2) Der Offentliche Gesundheitsdienst wirkt auf die Wahl hygienisch unbedenklicher
Standorte von Wohnsiedlungen und solcher Einrichtungen, die der Erhaltung, Forderung
oder Wiederherstellung der Gesundheit dienen, sowie auf hygienische Wohnbedingungen
hin. Er ist berechtigt, Ortsbesichtigungen vorzunehmen.

(3) Der Offentliche Gesundheitsdienst hat das Recht und in besonderen, die Gesund-
heit gefahrdenden Situationen die Pflicht, Untersuchungen selbst durchzufithren oder in
Auftrag zu geben.

§ 7
Gesundheitlicher Verbraucherschutz

(1) Der Offentliche Gesundheitsdienst trigt zum Schutz der Gesundheit der Bevolke-
rung vor Gefihrdung oder Schidigung durch Lebensmittel, Tabakerzeugnisse, kosmeti-
sche Mittel und sonstige Bedarfsgegenstinde bei. Thm obliegt die Uberwachung nach den
lebensmittelrechtlichen Vorschriften. Zur Abwehr einer gegenwirtigen Gesundheitsgefahr
fiir einen nicht abgrenzbaren Personenkreis kann auch eine 6ffentliche Warnung vor einem
bestimmten Mittel oder Gegenstand unter Nennung des Namens ergehen.

(2) Der Offentliche Gesundheitsdienst berit die Bevolkerung iiber die Essbarkeit von
wild wachsenden Pilzen und wirkt bei der Aufklirung von Pilz- und sonstigen Pflanzen-
vergiftungen mit.

§ 8

Arznei- und Betiubungsmittel, Werbung

(1) Der Offentliche Gesundheitsdienst erteilt die Erlaubnis zur Herstellung von Arz-
neimitteln und tiberwacht den Verkehr mit Arznei- und Betiubungsmitteln, soweit nicht
eine Bundesbehorde zustindig ist.

(2) Zur Abnahme der Apotheken und zu ihrer Uberwachung hinsichtlich der Sicher-
stellung einer ordnungsgemiflen Arzneimittelversorgung der Bevolkerung soll sich der
Offentliche Gesundheitsdienst sachverstindiger Apotheker oder Apothekerinnen bedie-
nen. Die sachverstandigen Apotheker oder Apothekerinnen werden zu Ehrenbeamten oder
-beamtinnen des Landes ernannt und fihren fiir die Dauer ihrer Bestellung die Bezeich-
nung »Ehrenamtlicher Pharmazierat« oder »Ehrenamtliche Pharmazieritin«. Sie werden
fiir die Dauer von fiinf Jahren ernannt; eine wiederholte Ernennung ist zulissig.

(3) Den Gesundheitsimtern obliegt die Uberwachung des Einzelhandels mit fiir den
Menschen bestimmten Arzneimitteln aufierhalb der Apotheken.

(4) Der Offentliche Gesundheitsdienst iiberwacht die Werbung auf dem Gebiet des
Heilwesens, soweit nicht die Kammern der Heilberufe zustindig sind.

§9

Hygienische und gesundheitsrechtliche Uberwachung

(1) Der Offentliche Gesundheitsdienst hat die folgenden Einrichtungen darauf zu iiber-
wachen, dass die Anforderungen der Hygiene beachtet und die gesundheitsrechtlichen Vor-
schriften eingehalten werden:

1. Krankenhduser einschliefflich Universititskliniken sowie Vorsorge- und Rehabilitati-
onseinrichtungen und Entbindungsheime,
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2. Einrichtungen der Notfallrettung und des Krankentransports, des Blutspendewesens,
des Zivil- und Katastrophenschutzes,

3. Einrichtungen zur ambulanten Untersuchung, Behandlung und Pflege, medizinische
Laboratorien, Einrichtungen der Korper- und Schonheitspflege,

4. Pflegeheime und sonstige Einrichtungen fiir alte Menschen,

5. teilstationdre, erginzende und der Eingliederung dienende Einrichtungen fir Kranke,
behinderte Menschen und Suchtkranke sowie Anstalten, Heime, Tagesstitten und
gleichartige Einrichtungen fiir behinderte Menschen,

6. Beherbergungsbetriebe, Gemeinschaftsunterkiinfte, Obdachlosenunterkinfte,

7. Apotheken, Drogerien und sonstige der Arzneimitteliiberwachung unterliegende Ein-
richtungen,

8. Schulen und Schulheime,

9. Kinder- und Jugendeinrichtungen, insbesondere Kindertageseinrichtungen, Spiel-
platze, Jugendfreizeit- und -Bildungsstitten, Heime fir Kinder und Jugendliche,
Kinder- und Jugenderholungseinrichtungen, Familienferienstitten,

10. Trinkwasseranlagen,

11. Lebensmittelbetriebe sowie Gaststitten und sonstige Einrichtungen zur Gemein-
schaftsverpflegung, insbesondere deren Kiichen,

12. offentliche und gewerbliche Sport- und Freizeitanlagen einschliefflich Einrichtungen
des Badewesens und Badegewissers, sowie Campingplatze,

13. Hifen und darin liegende Schiffe einschliellich ihrer Ladung, Flughifen,

14. offentliche Toiletten, 6ffentliche und betriebliche Abwasseranlagen,

15. Einrichtungen des Leichen- und Bestattungswesens,

16. Tierkliniken, Tierkorperbeseitigungsanstalten und Sammelstellen sowie Einrichtungen
zur Verwertung von Speiseabfillen,

17. Betriebe der landwirtschaftlichen Urproduktion.

Der Offentliche Gesundheitsdienst kann auch sonstige Einrichtungen iiberwachen, an die

in hygienischer Sicht gleichartige Anforderungen zu stellen sind. Er berit alle Einrichtun-

gen in Fragen des Gesundheitsschutzes.

(2) Dem Offentlichen Gesundheitsdienst obliegt die Uberwachung der Bekimpfung
von Gesundheitsschidlingen und der Schutz der Bevdlkerung vor gesundheitsschidigen-
den Riickstinden von Schidlingsbekimpfungsmitteln.

(3) Die Gesundheitsimter achten darauf, dass die Arzte die Leichenschau ordnungsge-
mif} durchfithren und die Todesbescheinigungen richtig ausfiillen.

(4) Soweit keine besonderen Regelungen bestehen, konnen das Ministerium fiir Wirt-
schaft, Arbeit und Gesundheit und das Ministerium fiir Landwirtschaft und Umwelt
jeweils nur ihren Bereich durch Rechtsverordnung die hygienischen Anforderungen an
Einrichtungen im Sinne des Absatzes 1 sowie Durchfihrung und Art und Umfang der
Uberwachung regeln. Die Rechtsverordnungen kénnen, soweit sie Einrichtungen des
Badewesens oder Badegewisser betreffen, auch bestimmen, dass die Gemeinde, auf deren
Gebiet die Einrichtung des Badewesens oder das Badegewisser liegt, die Kosten zu tra-
gen hat, die dem zustindigen Triger des Offentlichen Gesundheitsdienstes dadurch entste-
hen, dass er die Einrichtung oder das Gewisser darauf iiberwacht, dass die Anforderungen
der Hygiene beachtet und die gesundheitsrechtlichen Vorschriften eingehalten werden. Die
Gemeinde kann die ihr fiir die Badegewissertiberwachung entstehenden Kosten durch Sat-
zung dem Betreiber des Badegewissers auferlegen. § 8 Absatz 1 Nummer 3 des Landesver-
waltungskostengesetzes findet keine Anwendung.
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§ 10
Verhiitung und Bekimpfung iibertragbarer Krankheiten

(1) Der Offentliche Gesundheitsdienst hat auf Menschen iibertragbare Krankheiten zu
verhiiten und zu bekimpfen. Fiir den Seuchenfall hat er auflerdem Abwehrmafinahmen zu
planen, insbesondere Alarm- und Einsatzpline aufzustellen und nach dem jeweiligen Stand
von Wissenschaft und Technik fortzuschreiben.

(2) Der Offentliche Gesundheitsdienst wirkt auf einen ausreichenden Impfschutz der
Bevolkerung hin, fordert die Durchfithrung 6ffentlich empfohlener Impfungen und kann
diese auch selbst durchfithren. Der Offentliche Gesundheitsdienst soll mit anderen Leis-
tungs- und Kostentragern Vereinbarungen tiber Organisation und Finanzierung der Imp-
fungen abschlieflen.

(3) Der Offentliche Gesundheitsdienst registriert die von ihm durchgefiithrten Impfun-
gen.

(4) Der Offentliche Gesundheitsdienst hat regelmiflig und im Seuchenfall unverziiglich
die in der gesundheitlichen Versorgung titigen Arzte und stationiren Einrichtungen tiber
die seuchenhygienische Situation zu informieren.

§ 11

Internationaler Verkehr, Hifen

(1) Die Gesundheitsimter und die Veterinir- und Lebensmitteliiberwachungsimter
fiihren die gesundheitsrechtlichen Vorschriften iiber den internationalen Verkehr durch.

(2) Die fir die Hifen zustindigen Gesundheitsimter fithren die auf die Schifffahrt
anzuwendenden gesundheitsrechtlichen Vorschriften durch und beraten die Einrichtungen
der Hifen und der Schifffahrt in gesundheitlichen Fragen. Sie iibernehmen die gesundheit-
liche Betreuung des Schiffspersonals, soweit dies nicht durch niedergelassene Arzte oder
andere Einrichtungen geschieht; dabei ist auf die unterschiedlichen nationalen Gegebenhei-
ten bei ausldndischen Seeleuten Riicksicht zu nehmen.

§ 12
Kur- und Erholungsorte
(1) Im Verfahren iiber die Anerkennung von Kur- und Erholungsorten haben die
Gesundheitsimter eine Stellungnahme abzugeben.

(2) Die Gesundheitsimter iiberwachen die Einhaltung der fiir die Anerkennung mafige-
benden hygienischen Voraussetzungen.

§ 13
Gesundheitsférderung

Der Offentliche Gesundheitsdienst hat die Bevélkerung iiber Mbglichkeiten der
Gesundheitsférderung und Krankheitsverhiitung aufzukliren und sie zur Mitwirkung
anzuregen. Ziel ist es, personliche und gesellschaftliche Verantwortung fiir die Gesundheit
zu entwickeln.
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§ 14

Sexualberatung, Schwangeren- und Miitterberatung, genetische Beratung

(1) Die Gesundheitsimter weisen auf Partnerschafts-, Sexual-, Schwangeren- und Miit-
terberatungsstellen hin. Sie erginzen bei Bedarf das bestehende Angebot.

(2) Die Gesundheitsimter vermitteln genetische Beratungshilfen und arbeiten insofern
mit den genetischen Beratungsstellen im Land zusammen.

§ 15

Kinder- und Jugendirztlicher Dienst

(1) Die Gesundheitsimter bieten Siuglings-, Kinder- und Jugendberatung erginzend zu
vorhandenen Einrichtungen an. Besonders gefihrdete Siuglinge, Kinder und Jugendliche
sollen aufgesucht werden, um ihnen oder ihren Personensorgeberechtigten Beratung anzu-
bieten.

(2) Die Gesundheitsimter fithren bei Kindern vor der Einschulung sowie wihrend der
Schulzeit regelmiflig Untersuchungen mit dem Ziel durch, Krankheiten und Fehlentwick-
lungen frithzeitig zu erkennen und den Gesundheits- und Entwicklungsstand der Kinder
festzustellen, soweit dies fiir schulische Entscheidungen bedeutsam ist. Die Kinder haben
an den notwendigen Untersuchungen teilzunehmen und an ihnen mitzuwirken; ihre Per-
sonensorgeberechtigten haben die Untersuchungen zu erméglichen.

(3) Das fiir Gesundheit zustindige Ministerium wird ermichtigt, im Einvernehmen mit
dem fiir Bildung zustindigen Ministerium durch Rechtsverordnung Art, Umfang und Zeit-
punkt der Untersuchungen nach Absatz 2 sowie die Art der statistischen Auswertung fest-
zulegen.

(4) Werden Krankheiten oder Fehlentwicklungen festgestellt, vermitteln die Gesund-
heitsimter in Zusammenarbeit mit den Leistungs- und Kostentrigern geeignete Hilfen ein-
schlieflich Rehabilitations- und Kurmafinahmen.

(5) Die Gesundheitsimter bieten die 6ffentlich empfohlenen Impfungen in Kinderta-
geseinrichtungen und Schulen an.

(6) Die Gesundheitsimter beraten Personen, die beruflich Siuglinge, Kinder und
Jugendliche betreuen oder erziehen, in gesundheitlichen Fragen.

§ 15a

Mafinahmen der Privention

(1) Offentlich-rechtliche Stellen, die im Rahmen der Durchfithrung von Mafinahmen
der Privention zur Fritherkennung von Erkrankungen eine Genehmigung des Ministeri-
ums fiir Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit erhalten haben, sind befugt, Familienname,
Vorname, frithere Namen, Tag und Ort der Geburt und Anschrift der von der einzelnen
Mafinahme der Privention betroffenen Personen von den Meldebehorden zu erheben und
zu verarbeiten, soweit das zur Durchfithrung der jeweiligen Mafinahme erforderlich ist.

(2) Soweit die offentlich-rechtliche Stelle nicht den Regelungen dieses Gesetzes unter-
liegt, gelten fiir sie die Regelungen von § 25 entsprechend.
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§ 15b

Forderung der Teilnahme an Kinderuntersuchungen nach
§ 26 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch

(1) Das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales ist die Servicestelle zur Forderung der
Teilnahme an Kinderuntersuchungen. Es hat die Aufgabe festzustellen, inwieweit die Kin-
deruntersuchungen nach § 26 Abs. 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch in Verbindung
mit den Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen iiber die Frith-
erkennung von Krankheiten bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres in der
Fassung vom 26. April 1976 (Beilage Nr. 28 zum BAnz. Nr. 214 vom 11. November 1976),
zuletzt geindert am 15. Mai 2008 (BAnz. S.2326), — Kinder-Richtlinien — in Anspruch
genommen wurden. Dazu ermittelt sie die gesetzlich krankenversicherten und die nicht
gesetzlich krankenversicherten Kinder in dem fiir die Kinderuntersuchungen U3 bis U9
nach Abschnitt B der Kinder-Richtlinien mafigeblichen Alter.

(2) Arzte sowie Krankenhiuser, die eine Kinderuntersuchung nach Absatz 1 eines Kin-
des mit gewohnlichem Aufenthalt in Mecklenburg-Vorpommern durchgefiihrt haben, sind
verpflichtet, der Servicestelle innerhalb von 14 Tagen nach Durchfithrung einer Kinderun-
tersuchung in schriftlicher oder elektronischer Form folgende Daten zu tibermitteln:
den Familiennamen des Kindes (jetziger Name mit Namensbestandteilen),
den Vornamen des Kindes,
den Tag und den Ort der Geburt des Kindes,
das Geschlecht des Kindes,
die Hauptwohnung des Kindes,

6. die Bezeichnung der durchgefiihrten Kinderuntersuchung.

Die den Arzten und Krankenhiusern im Zusammenhang mit der Ubermittlung von Daten
nach Satz 1 entstehenden Sachkosten trigt das Land. Das Ministerium fiir Wirtschaft,
Arbeit und Gesundheit legt im Einvernehmen mit dem Ministerium fiir Inneres und
Europa und nach Anhérung des Landesbeauftragten fiir den Datenschutz Mecklenburg-
Vorpommern die Einzelheiten zum Inhalt und zur Form der Ubermittlung von Daten fest.

(S I O N

(3) Die Meldebehorden tibermitteln der Servicestelle fiir jedes Kind mit gewohnlichem
Aufenthalt in Mecklenburg-Vorpommern regelmifig die zur Durchfithrung der Aufgaben
nach diesem Gesetz erforderlichen Daten nach Absatz 2 Nr. 1 bis 5. Dariiber hinaus tiber-
mitteln die Meldebehorden den Vor- und Familiennamen (jetziger Name mit Namensbe-
standteilen) sowie die gegenwirtige Anschrift der und/oder des Sorgeberechtigten des Kin-
des. Soweit zutreffend, tibermitteln die Meldebehorde den Sterbetag und -ort des Kindes.

(4) Die §§15a und 25 bleiben unberiihrt. Durch einen Abgleich der Daten nach
Absatz 2 mit denen nach Absatz 3 stellt die Servicestelle fest, welches Kind nicht an einer
Kinderuntersuchung nach Absatz 1 teilgenommen hat. Diese Daten sind zu 16schen, wenn
ithre Verarbeitung fiir die Servicestelle nicht mehr erforderlich ist. Die nach Absatz 2 Satz 1
erhobenen Daten sind spitestens sechs Monate nach ihrer Ubermittlung, die nach Absatz 3
erhobenen Daten spitestens mit Vollendung des sechsten Lebensjahres des Kindes zu
16schen.

(5) Stellt die Servicestelle fest, dass ein Kind nicht in dem fiir die Untersuchungsstufe
vorgesehenen Zeitraum an einer fir sein Alter vorgesehenen Kinderuntersuchung nach
Absatz 1 teilgenommen hat, so erinnert sie die Sorgeberechtigte und/oder den Sorgeberech-
tigten schriftlich an diese Untersuchung. Bis zur Kinderuntersuchung U5 nach Abschnitt B
der Kinder-Richtlinien weist die Servicestelle auf die nichstfolgende Kinderuntersuchung
hin; ab der Kinderuntersuchung U6 erinnert sie daran, die Kinderuntersuchung nachzuho-
len.
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(6) Nimmt ein Kind trotz der Erinnerung nach Absatz 5 nicht an einer Kinderunter-
suchung nach Absatz 1 innerhalb der in Abschnitt B der Kinder-Richtlinien festgelegten
Toleranzgrenzen teil, so meldet die Servicestelle dem zustindigen Gesundheitsamt unter
Bezeichnung der nicht durchgefithrten Untersuchung die in Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 bis 5 und
in Absatz 3 Satz 2 genannten Daten.

(7) Auf der Grundlage der Unterrichtung durch die Servicestelle nach Absatz 6 bietet
das zustindige Gesundheitsamt jeder zur Personensorge berechtigten Person des Kindes,
welches nicht an einer Kinderuntersuchung teilgenommen hat, aufsuchende Hilfe im Sinne
von § 2 Abs. 2 des Gesetzes an und gibt Hinweise auf Leistungen dieses Gesetzes sowie auf
andere unterstiitzende Mafinahmen. Insbesondere berit das zustindige Gesundheitsamt
tber den Inhalt und Zweck der Fritherkennungsuntersuchungen und weist auf den Sinn
der Durchfiihrung einer ausstehenden Untersuchung durch eine Arztin oder einen Arzt
hin. Bei Bedarf vermittelt es hierzu die notwendigen Kontakte. Wird dieses Hilfsangebot
nicht wahrgenommen oder ergeben sich Anhaltspunkte fiir eine Misshandlung, Vernachlis-
sigung oder einen sexuellen Missbrauch eines Kindes, nimmt das zustindige Gesundheits-
amt sofort Kontakt mit dem zustindigen Jugendamt auf, damit dieses unverziiglich zum
Schutze des Kindes titig wird.

§ 15¢
Forderung der Teilnahme an den Jugendgesundheitsuntersuchungen nach
§ 26 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch

(1) Das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales wirkt auf eine vermehrte Inanspruch-
nahme der Jugendgesundheitsuntersuchungen nach § 26 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch in Verbindung mit den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses zur
Jugendgesundheitsuntersuchung in der Fassung vom 26. Juni 1998 (BAnz. 1999 S. 947) —
Jugendgesundheitsuntersuchung-Richtlinien —, die zuletzt am 19. Juni 2008 (BAnz. Nr. 133
S. 3236) geandert worden sind, hin. Dazu ermittelt die Servicestelle zur Forderung der Teil-
nahme an Jugendgesundheitsuntersuchungen die Kinder in dem fiir die Jugendgesundheits-
untersuchung mafigeblichen Alter und informiert die Sorgeberechtigte und/oder den Sor-
geberechtigten schriftlich tber die Jugendgesundheitsuntersuchung und regt an, das Kind
daran teilnehmen zu lassen. Dabei soll auch tiber die altersentsprechenden Impfangebote
informiert werden.

(2) Der § 15b Absatz 3 gilt entsprechend.

§ 16
Zahnirztlicher Dienst

(1) Die Gesundheitsimter beraten und betreuen Kinder und Jugendliche in Fragen der
Gesunderhaltung der Zihne und des Mund- und Kieferbereiches; sie beraten insoweit auch
die Personensorgeberechtigten. Sie fithren hierzu in Schulen, Kindertageseinrichtungen
und ihnen gesetzlich gleichgestellten Betreuungsangeboten vorbeugende Untersuchungen
durch mit dem Ziel, Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten frithzeitig zu erkennen und auf
eine Behandlung hinzuwirken. Sie wirken insoweit an Mafinahmen der Gruppenprophy-
laxe nach § 21 des Fiinften Buches des Sozialgesetzbuches mit. Sie beteiligen sich hierzu an
Arbeitsgemeinschaften der Zahngesundheit.

(2) Das fiir Gesundheit zustindige Ministerium wird ermichtigt, im Einvernehmen mit
dem fiir Bildung zustindigen Ministerium durch Rechtsverordnung Art, Umfang und Zeit-
punkt der Untersuchungen nach Absatz 1 Satz 2 sowie die Art der statistischen Auswer-
tung festzulegen.
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§ 16a
Ethik-Kommissionen

(1) Zur Erfullung der durch Arzneimittel- und Medizinprodukterecht den Ethik-Kom-
missionen zugewiesenen Aufgaben werden an den medizinischen Fakultiten der Universi-
titen Greifswald und Rostock Ethik-Kommissionen gebildet.

(2) Die Ethik-Kommission Greifswald ist zustandig fiir Priffpersonen, die Beschaftigte
der Universitit Greifswald oder eines ihrer Lehrkrankenhauser sind. Sie ist auch zustindig
fiir Priifpersonen, die in einer Priifstelle in den Landkreisen Mecklenburgische Seenplatte,
Vorpommern-Greifswald oder Vorpommern-Riigen titig sind.

(3) Die Ethik-Kommission Rostock ist zustindig fiir Priifpersonen, die Beschiftigte der
Universitit Rostock oder eines ihrer Lehrkrankenhduser sind. Sie ist auch zustindig fiir
Priifpersonen, die in einer Prifstelle in den Landkreisen Ludwigslust-Parchim, Nordwest-
mecklenburg oder Rostock oder in den kreisfreien Stadten Rostock oder Schwerin titig
sind.

(4) Die Ethik-Kommissionen sind interdisziplinir und ausreichend zu besetzen. In jede
Ethik-Kommission sind zwei Mitglieder der Ethik-Kommission der Arztekammer auf
deren Vorschlag zu benennen.

(5) Das Nahere zur Bildung, Zusammensetzung und Finanzierung der Ethik-Kommis-
sionen wird durch die Universititen durch Satzung geregelt. Diese bediirfen der Genehmi-
gung durch das Ministerium fir Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit im Einvernehmen mit
dem Ministerium fiir Bildung, Wissenschaft und Kultur. In der Satzung ist insbesondere zu
regeln:

1. Anzahl und Zusammensetzung der Mitglieder,

2. das Verfahren zur Berufung der Mitglieder,

3. die Anforderungen an die Sachkunde, die Unabhingigkeit und Pflichten der Mitglie-
der,
das Verfahren zur Durchfiihrung der Titigkeiten, soweit nicht gesetzlich vorgegeben,
die Geschiftsfithrung,
die Aufgaben des Vorsitzenden,
die Erhebung von kostendeckenden Gebiihren zur Deckung der durch die Einrich-
tung und Titigkeit der Ethik-Kommissionen anfallenden Kosten,

8. die Entschidigung der Mitglieder,

9. die Veroffentlichung der Beschlisse,
10. die Anerkennung der Voten anderer 6ffentlich-rechtlicher Ethik-Kommissionen.

N

(6) Die Ethik-Kommissionen der Universititen Rostock und Greifswald versichern
gemeinsam das Haftungsrisiko aus den Aufgaben nach Absatz 1 durch Abschluss einer
Haftpflichtversicherung iiber eine Haftungssumme in Hohe von fiinf Millionen Euro. Der
Abschluss und der Bestand der Versicherung sind gegeniiber dem Ministerium fiir Bildung,
Wissenschaft und Kultur nachzuweisen. Ist der Abschluss einer Haftpflichtversicherung
nach Satz 1 nicht méglich, miissen die medizinischen Fakultiten der Universititen Rostock
und Greifswald angemessene Riickstellungen zur Abdeckung eines eventuellen Haftungs-

falles bilden.

§ 16b

Klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln

§ 16a Absatz 2 und 3 gilt nicht fiir klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln bei
Menschen, die in den Anwendungsbereich der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 fallen.
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Hiervon ausgenommen sind Blutzubereitungen nach Artikel 3 Absatz 6 der Richtli-
nie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABL L 311 vom
28.11.2001, S. 67, L 239 vom 12.8.2014, S. 81), die zuletzt durch die Verordnung (EU)
2019/1243 (ABL. L 198 vom 25.7.2019, S. 241) geindert worden ist, und Gewebezuberei-
tungen.

Abschnitt III
Gesundheitshilfe
§ 17
Allgemeine Aufgaben der Gesundheitshilfe

(1) Die Gesundheitsimter leisten Gesundheitshilfe fiir Personen, die auf Grund kor-
perlicher, seelischer, geistiger oder sozialer Umstinde der besonderen Fiirsorge bediirfen,
sowie fiir deren Personensorgeberechtigte und Angehérige.

(2) Das Ziel der Gesundheitshilfe ist es, die Rehabilitation der Personen zu erreichen
und weitere Schiden abzuwehren.

(3) Die Gesundheitshilfe besteht in Beratung und Betreuung sowie Behandlung, wenn
es anderweitig zu keiner Behandlung kommt oder die Personen auf Grund ihrer Gesund-
heitsstérung nicht zu einem Arzt oder Zahnarzt ihrer Wahl finden.

§ 18
Menschen mit Behinderungen

Die Gesundheitsimter beraten Menschen mit Behinderungen nach §59 des Zwélften
Buches Sozialgesetzbuch.

§ 19
Sexuell iibertragbare Krankheiten

Die Aufgaben der Gesundheitsimter beziiglich sexuell iibertragbarer Krankheiten erge-
ben sich aus § 19 des Infektionsschutzgesetzes.

§ 20
AIDS-Beratung

Die Gesundheitsamter haben anonyme AIDS-Beratung und HIV-Testungen anzubie-
ten.

§ 21
Suchtberatung

Die Gesundheitsamter beraten Suchtkranke und von Sucht Bedrohte sowie deren Ange-
horige.
§ 22
Nachsorge

(1) Die Gesundheitsimter beraten und betreuen Personen, die nach ihrer Entlassung
aus dem Krankenhaus in pflegerischen und sozialen Fragen Hilfe benétigen. Personen, die
nicht in das Gesundheitsamt kommen konnen, sollen aufgesucht werden.
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(2) Die Gesundheitsimter bieten bei Diabetes, Krebs und Rheuma Beratung und Hilfe
fiir Betroffene und deren Angehorige sowie bei Tuberkulose zusitzlich Betreuung an.

§ 23
Psychisch Kranke

Die Gesundheitsimter gewahren Hilfen fiir Menschen mit psychischen Beeintrichti-
gungen und nehmen die sonstigen den Gesundheitsimtern nach dem Gesetz tiber Hilfen
und Schutzmafinahmen fiir psychisch Kranke obliegenden Aufgaben wahr.

Abschnitt IV
Gesundheitsberichterstattung, Datenschutz

§ 24
Information der Offentlichkeit iiber die gesundheitliche Situation im Land

(1) Die Gesundheitsberichterstattung dient der Planung und Durchfiihrung von Mafi-
nahmen, die die Gesundheit férdern und Krankheiten verhiiten. Sie erfolgt nach Mafigabe
der folgenden Absitze.

(2) Die Gesundheitsimter und das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales sammeln
nicht personenbezogene Daten, die die gesundheitliche Situation beschreiben, und leiten
sie dem Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit zu. Soweit ihnen erforderli-
che Daten nicht vorliegen, wirken die Gesundheitsamter daraufhin, dass diese Daten durch
andere Stellen zur Verfigung gestellt werden.

(3) Das Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit bewertet die Daten und
macht die Ergebnisse regelmifig im Internet allgemein zuginglich.

§ 25
Umgang mit personenbezogenen Daten

(1) Daten, die der Offentliche Gesundheitsdienst fiir eine Beratung benétigt und die
Dritte betreffen, diirfen bei der zu beratenden Person erhoben werden. Die betroffenen
Dritten sind tiber die Erhebung in geeigneter Weise zu unterrichten, wenn und soweit die
Erfillung der Beratungsaufgabe dadurch nicht gefihrdet wird und die zu beratende Person
in die Entbindung von der Schweigepflicht der einem besonderen Berufs- oder Amtsge-
heimnis unterliegenden beratenden Person eingewilligt hat.

(2) Personenbezogene Daten, die der Offentliche Gesundheitsdienst fiir eine Beratung
erhoben hat, diirfen nicht fiir andere Zwecke verarbeitet oder genutzt werden. Eine Tren-
nung zwischen diesen Daten und personenbezogenen Daten, die bei der Erfiillung anderer
Aufgaben erhoben werden, ist zu gewihrleisten.

(3) Die Regelungen des Landesdatenschutzgesetzes von Mecklenburg-Vorpommern
bleiben im Ubrigen unberiihrt.

(4) Die Landrite und die Oberbiirgermeister (Buirgermeister) der kreisfreien Stadte sor-
gen dafiir, dass medizinische Unterlagen der aufgelosten Einrichtungen des Gesundheits-
wesens der DDR wihrend der hierfiir vorgesehenen Fristen sicher aufbewahrt werden und
ihre Nutzung fiir Betroffene und sonstige Berechtigte ermoglicht wird.
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Abschnitt V
Sonstige Aufgaben

§ 26
Zeugnisse, Gutachten und Bescheinigungen

Der Offentliche Gesundheitsdienst nimmt Untersuchungen und Begutachtungen vor
und erstellt hieriiber Gutachten, Zeugnisse und Bescheinigungen, soweit dies in Rechts-
oder Verwaltungsvorschriften vorgesehen ist. Er kann dies auf Ersuchen einer Behorde
oder eines Gerichts auch in anderen Fillen tun.

§ 27
Berufe des Gesundheitswesens

(1) Die Gesundheitsimter und die Veterinir- und Lebensmitteluberwachungsimter
haben die jeweils in ihrem Bereich auf dem Gebiet des Gesundheitswesens titigen Personen
nach Mafigabe der Absitze 2 und 3 zu erfassen. Das Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit
und Gesundheit und das Ministerium fiir Landwirtschaft und Umwelt werden jeweils fiir
ithren Bereich ermichtigt, durch Rechtsverordnung die einzelnen Berufe auf dem Gebiet
des Gesundheitswesens niher zu bezeichnen.

(2) Wer selbststindig einen solchen Beruf ausiiben will, hat sich unverziiglich per-
sonlich unter Angabe seines Namens, seines Geburtsdatums, seiner Anschrift und der
Anschrift seiner Niederlassung bei dem hierfir zustindigen Gesundheitsamt oder Vete-
rindr- und Lebensmitteliberwachungsamt anzumelden. Dabei ist die Erlaubnis zur Aus-
tibung des Berufs vorzulegen, wenn eine solche erforderlich ist. Ebenso ist die Erlaub-
nis zum Fihren der Berufsbezeichnung vorzulegen, wenn eine solche erteilt worden ist.
Von nicht selbststindig titigen Personen konnen das Gesundheitsamt und das Veterinar-
und Lebensmitteliiberwachungsamt die Vorlage der in Satz 2 und 3 genannten Erlaubnisse
verlangen. Anderungen und die Beendigung der selbststindigen Berufsausiibung sind dem
Gesundheitsamt oder Veterinir- und Lebensmitteliiberwachungsamt unverziiglich schrift-
lich anzuzeigen.

(3) Krankenhiduser, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen und Heime im Sinne
des Heimgesetzes haben dem Gesundheitsamt einmal jahrlich schriftlich mitzuteilen, wie
viele Angehorige der einzelnen Berufe des Gesundheitswesens sie beschaftigten. Andere
Arbeitgeber, die berufs- oder gewerbsmiflig Angehorige solcher Berufe beschiftigen,
haben dies bei Beginn und Beendigung der Beschiftigung dem Gesundheitsamt oder dem
Veterinir- und Lebensmitteliberwachungsamt schriftlich anzuzeigen und dabei Namen,
Geburtsdatum und berufliche Ausbildung der jeweiligen Beschiftigten anzugeben. Sie
haben ihre Beschiftigten hiertiber zu unterrichten.

(4) Die Kammern der Heilberufe haben Beginn und Beendigung der beruflichen Titig-
keit der Kammermitglieder dem ortlich zustindigen Gesundheitsamt oder Veterinir- und
Lebensmitteliiberwachungsamt mitzuteilen.

(5) Das Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit teilt bei Personen, die auf
dem Gebiet des Gesundheitswesens titig sind, die Einziehung und das Ruhen der Berufser-
laubnis oder der Erlaubnis zum Fiihren der Berufsbezeichnung sowie die Aufhebung einer
solchen Entscheidung dem 6rtlich zustindigen Gesundheitsamt mit. Dies gilt entsprechend
fir Mitteilungen des Ministeriums fir Landwirtschaft und Umwelt an das Veterindr- und
Lebensmitteliberwachungsamt.
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(6) Die Gesundheitsimter tberpriifen diejenigen, die eine Erlaubnis zur Ausiibung
der Heilkunde nach dem Heilpraktikergesetz beantragen, und erteilen die Erlaubnis. Das
Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit kann die Aufgabe der Uberpriifung
einzelnen Gesundheitsimtern im Einvernehmen mit diesen auch fiir den Bereich anderer
Gesundheitsimter zuweisen.

(7) Die Gesundheitsimter und die Veterinir- und Lebensmitteliiberwachungsimter
tiberwachen die Berufsausiibung derjenigen auf dem Gebiet des Gesundheitswesens titigen
Personen, fiir die keine Kammer nach dem Heilberufsgesetz besteht. Sie achten darauf, dass
niemand unerlaubt die Heilkunde austibt oder unerlaubt eine Berufsbezeichnung auf dem
Gebiet des Gesundheitswesens fiihrt.

(8) Das Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit und das Ministerium fiir
Landwirtschaft und Umwelt werden jeweils fiir ihren Bereich ermachtigt, durch Rechtsver-
ordnung vorzuschreiben, dass auf dem Gebiet des Gesundheitswesens bestimmte Berufs-
bezeichnungen nur mit einer Erlaubnis gefiihrt werden diirfen, wenn
1. zur Vermeidung von Gefahren fiir die Gesundheit der Bevolkerung bei der Ausiibung

der zugehorigen Tatigkeit besondere Sachkunde und Eignung sowie Zuverlissigkeit

erforderlich sind und
2. bundes- oder landesrechtliche Vorschriften tiber die Ausiibung der Titigkeit oder das

Fiihren dieser oder einer vergleichbaren Berufsbezeichnung nicht bestehen.

In der Rechtsverordnung kann die Erteilung der Erlaubnis von einer Priifung abhingig
gemacht und die zugehérige Ausbildung niher geregelt werden, insbesondere die Zugangs-
voraussetzungen, die Mindestanforderungen an die Ausbildung, die Zulassung zur Priifung
sowie die Voraussetzungen zur Anerkennung der Ausbildungsstitten.

§ 27a
Berufshaftpflichtversicherung

(1) Angehorige der nicht verkammerten Gesundheitsberufe, die nach den Regelungen
des Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie 2011/24/EU des européischen Parlaments und
des Rates vom 9. Mirz 2011 iiber die Austibung der Patientenrechte in der grenziiber-
schreitenden Gesundheitsversorgung und zur Anderung anderer Gesetze vom 15. April
2014 (GVOBI. M-V S. 150) Gesundheitsdienstleister sind, haben eine Berufshaftpflichtver-
sicherung mit einer fiir ihre beruflichen Behandlungsrisiken angemessenen Versicherungs-
summe abzuschlieflen und wihrend der Berufstitigkeit aufrechtzuerhalten. Das Bestehen
der Versicherung ist dem zustindigen Gesundheitsamt auf Verlangen nachzuweisen. Die
Pflicht zum Abschluss einer Berufshaftpflichtversicherung gilt nicht, soweit zur Deckung
der Behandlungsrisiken eine Betriebshaftpflichtversicherung oder eine andere gleichwer-
tige Sicherheit vorhanden ist. Zur Erfillung der Vorgaben in Satz 1 ist ausschliellich derje-
nige verpflichtet, der die Behandlung gemaf § 630a Absatz 1 des Biirgerlichen Gesetzbuchs
zusagt.

(2) Die Pflichten nach Absatz 1 Satz 1 und 2 gelten entsprechend fiir Einrichtungen von
Berufsangehdrigen im Sinne des Absatzes 1 Satz 1, die als Gesundheitsdienstleister in der
Rechtsform einer juristischen Person oder in einer anderen durch Rechtsvorschrift zuge-
lassenen Rechtsform betrieben werden.

(3) Fiir Einrichtungen von Arzten, Zahnirzten, Apothekern, Psychologischen Psycho-
therapeuten oder Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten, die als Gesundheitsdienst-
leister in der Rechtsform einer juristischen Person oder in einer anderen durch Rechts-
vorschrift zugelassenen Rechtsform betrieben werden, gelten die Pflichten nach Absatz 1
Satz 1 und 2 entsprechend.
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§ 28
Qualititssicherung

(1) Der Offentliche Gesundheitsdienst soll sich Mafinahmen der Qualititssicherung
unterziehen.

(2) Mehrere Gesundheitsimter sollen Leistungen und Erfolge ihrer Tatigkeit unterein-
ander vergleichen. Die Mafistibe fir den Vergleich werden von ihnen gemeinsam erarbeitet,
soweit das Ministerium fir Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit hierfir keine Regelungen
erlassen hat.

) Abschnitt VI
Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§ 29
Befugnisse bei der Uberwachung

(1) Die Beauftragten des Offentlichen Gesundheitsdienstes sind berechtigt, zur Uber-

wachung von Einrichtungen und Personen nach § 9 oder § 27 Abs. 7

1. Betriebs- und Geschiftsriume der Einrichtungen, die zu tiberwachen sind oder in
denen zu iiberwachende Personen tatig sind, sowie zugehorige Grundstiicke, Anlagen
und Fahrzeuge wihrend der tiblichen Betriebs- oder Geschaftszeit zu betreten und zu
besichtigen,

2. Besichtigungen nach Nummer 1 auch auflerhalb der dort genannten Zeiten durchzu-
fiihren wenn dies zur Verhiitung dringender Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit
erforderlich ist; das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 des
Grundgesetzes) wird insoweit eingeschrinkt,

3. Riume, Fahrzeuge und sonstige Gegenstinde zu untersuchen sowie fiir Untersu-
chungszwecke gegen Empfangsbescheinigung die voriibergehende Uberlassung von
Gegenstanden zu verlangen und Proben zu entnehmen oder zu fordern,

4. betriebliche und berufliche Aufzeichnungen einzusehen und hieraus Abschriften und
Ablichtungen anzufertigen,

5. von natiirlichen und juristischen Personen und nicht rechtsfahigen Personenvereinigun-
gen alle erforderlichen Auskiinfte zu verlangen; die zur Auskunft verpflichtete Person
kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwortung sie selbst oder
einen der in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten Angehori-
gen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Gesetz tiber
Ordnungswidrigkeiten aussetzen wiirde.

(2) Die Betreiber der Einrichtungen und die sonst verantwortlichen Personen sind ver-
pflichtet, Mafinahmen nach Absatz 1 zu dulden und die in der Uberwachung titigen Per-
sonen bei der Erfiillung ihrer Aufgabe zu unterstiitzen, insbesondere ihnen auf Verlangen
Riume und Behiltnisse zu 6ffnen und die Entnahme von Proben zu ermdglichen.

(3) Festgestellte Verstofle gegen Anforderungen der Hygiene oder gesundheitsrechtli-
che Vorschriften teilt der Offentliche Gesundheitsdienst den Behdrden oder Kammern mit,
die fiir die danach erforderlichen Mafinahmen zustindig sind. Der Offentliche Gesund-
heitsdienst kann vorldufige Anordnungen treffen, soweit dies zur Verhiitung dringender
Gefahr fiir Leben und Gesundheit erforderlich ist. Besteht keine besondere Zustindigkeit,
so trifft der Offentliche Gesundheitsdienst die Anordnungen, die zur Beseitigung der Ver-
stofle oder zur Verhiitung kiinftiger Verstofle erforderlich sind.
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(4) Uber vorliufige Anordnungen nach Absatz 3 Satz 2 ist die zustindige Behorde
unverziglich zu unterrichten. Diese kann die Anordnung dndern oder autheben. Wird die
Anordnung nicht innerhalb von zwei Arbeitstagen nach der Unterrichtung aufgehoben, so
gilt sie als von der zustindigen Behorde getroffen.

(5) Wenn Tatsachen den dringenden Verdacht begriinden, dass ein Lebensmittel, ein
Tabakerzeugnis, ein kosmetisches Mittel oder ein sonstiger Bedarfsgegenstand im Einzel-
fall eine Gesundheitsgefahr darstellt, kann das Veterinir- und Lebensmitteliiberwachungs-
amt anordnen, dass der Verantwortliche eine Untersuchung oder Priffung durchfiihrt oder
durchfiihren lisst. Es kann verbieten, dass Sachen in den Verkehr gebracht werden, bis eine
nach Satz 1 angeordnete Priiffung durchgefiihrt worden ist.

(6) Der Offentliche Gesundheitsdienst kann einer Einrichtung oder einer Person die
Ausiibung einer Tatigkeit auf dem Gebiet des Gesundheitswesens, die nicht durch Rechts-
vorschriften geregelt ist, ganz oder teilweise untersagen, wenn Tatsachen vorliegen, aus
denen sich ergibt, dass durch die Titigkeit die Gesundheit der Bevolkerung oder einzel-
ner Personen gefahrdet wird, und die Gefahr nicht anders abgewendet werden kann; § 35
Abs. 5 bis 7 der Gewerbeordnung gilt entsprechend.

§ 30
Ordnungswidrigkeiten

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsitzlich oder fahrlissig

1. entgegen § 27 Abs. 2 Satz 2 oder 3 eine Erlaubnis nicht vorlegt,

2. entgegen § 27 Abs. 2 Satz 1 sich nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig anmeldet oder
entgegen § 27 Abs. 2 Satz 5 oder Absatz 3 Satz 1 oder 2 eine Anzeige nicht, nicht richtig
oder nicht rechtzeitig erstattet,

3. entgegen § 29 Abs. 2 Uberwachungsmafinahmen nicht duldet oder die in der Uberwa-
chung titigen Personen nicht unterstiitzt,

4. einer vollziehbaren Anordnung nach § 27 Abs. 2 Satz 4 oder § 29 Abs. 3 Satz 2 oder 3
oder Absatz 6 zuwiderhandelt,

5. einer Rechtsverordnung nach § 27 Abs. 8 zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen bestimm-
ten Tatbestand auf diese Bu8geldvorschrift verweist.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbufle bis zu 5.000 Euro geahndet wer-
den.

(3) Verwaltungsbehorden nach § 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes tiber Ordnungswidrig-
keiten sind diejenigen Behorden, die die Mafinahme oder die Anordnung getroffen haben
oder denen gegeniiber die Pflicht zu erfiillen war.

(4) Die Geldbuflen flieflen den nach Absatz 3 zustindigen Behorden zu. Diese tragen
abweichend von § 105 Abs. 2 des Gesetzes iber Ordnungswidrigkeiten die notwendigen
Auslagen und sind ersatzpflichtig im Sinne des § 110 Abs. 4 des Gesetzes tiber Ordnungs-
widrigkeiten.

§ 31
Gebiihren

Der Offentliche Gesundheitsdienst erhebt Gebiihren nach den Gebiihrenordnungen,
die das Ministerium fiir Wirtschaft, Arbeit und Gesundheit und das Ministerium fiir Land-
wirtschaft und Umwelt auf Grund des Verwaltungskostengesetzes des Landes Mecklen-
burg-Vorpommern vom 4. Oktober 1991 (GVOBL. S. 366, 435) erlassen.
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§ 32
(weggefallen)

§ 33
Anderung des Landeskrankenhausgesetzes und des Heilberufsgesetzes

(hier nicht wiedergegeben)

§ 34
In-Kraft-Treten

(1) Dieses Gesetz tritt am 1. September 1994 in Kraft.

(2) Gleichzeitig tritt die Verordnung tiber den offentlichen Gesundheitsdienst und die
Aufgaben der Gesundheitsimter in den Landkreisen und kreisfreien Stidten vom 8. August
1990 (GBl. DDR IS. 1068) aufier Kraft.

(3) Das Gesetz iber die Vereinheitlichung des Gesundheitswesens vom 3. Juli 1934
(RGBLI S.531), die Erste Durchfithrungsverordnung zum Gesetz tiber die Vereinheitli-
chung des Gesundheitswesens vom 6. Februar 1935 (RGBL. I S. 177), die Zweite Durchfiih-
rungsverordnung zum Gesetz iber die Vereinheitlichung des Gesundheitswesens (Dienst-
ordnung - Allgemeiner Teil) vom 22. Februar 1935 (RGBIL. I S.215) und die Dritte
Durchfithrungsverordnung zum Gesetz tiber die Vereinheitlichung des Gesundheitswesens
(Dienstordnung fiir die Gesundheitsimter — Besonderer Teil) vom 30. Marz 1935 (RMBI.
S. 327, 435) werden mit allen Anderungen aufgehoben, soweit sie als Landesrecht fortgel-
ten.

Fornacon/Schein Aket.lfg. 42 (2023)




Organisation des Gesundbeitswesens B8

Seite 1

Landeskrankenhausgesetz
fiir das Land Mecklenburg-Vorpommern
(Landeskrankenhausgesetz - LKHG M-V)

Vom 20. Mai 2011
(GVOBL. M-V S. 327)V
(GS Meckl.-Vorp. Gl. Nr. 212-18),
zuletzt gedndert durch Artikel 6 des Gesetzes vom 16. Mai 2018
(GVOBL M-V S. 183)

— Auszug —

§ 31
Arzneimittelkommission?

(1) Jeder Krankenhaustriger hat eine Arzneimittelkommission zu bilden. Krankenhiu-
ser, zwischen denen ein Versorgungsvertrag nach § 14 des Apothekengesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I S. 1993), das zuletzt durch Arti-
kel 16a des Gesetzes vom 28. Mai 2008 (BGBI. I S. 874) geindert worden ist, besteht, kon-
nen eine gemeinsame Arzneimittelkommission bilden.

(2) Die Arzneimittelkommission hat die Aufgabe,

1. eine Liste der im Krankenhaus tiblicherweise verwendeten Arzneimittel unter besonde-
rer Beruicksichtigung ihrer Qualitit und Wirtschaftlichkeit zu erstellen,

2. das Krankenhauspersonal in Fragen der Arzneimittelversorgung zu beraten und zu
informieren. Dabei sollen entsprechend § 115¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
auch ZweckmifBigkeit und Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung beim Uber-
gang von der stationdren zur ambulanten Versorgung beriicksichtigt werden.

(3) Die Arzneimittelkommission ist tiber alle im Krankenhaus zur Anwendung kom-
menden Arzneimittel, die nicht in der Liste erfasst sind, zu unterrichten. Sie ist vor der
Durchfiithrung klinischer Priifungen von Arzneimitteln zu informieren. Nebenwirkungen
von Arzneimitteln, die nach Art und Umfang iiber das gewdhnliche Maf hinausgehen, sind
der Arzneimittelkommission unverztiglich zu melden.

1) In Kraft seit dem 11. Juni 2011.

2) §31 gilt nach § 3 des Gesetzes grundsitzlich fiir alle Krankenhiuser in Mecklenburg-Vorpommern, die der allge-
meinen akut stationdren, teilstationiren oder tagesklinischen Versorgung dienen, auch fiir Universititskliniken und
fiir Krankenhiuser im Straf- und Mafiregelvollzug. Er gilt jedoch nicht fiir Privatkrankenanstalten im Sinne des
§ 30 der Gewerbeordnung, wenn sie nicht in den Krankenhausplan des Landes aufgenommen worden sind.
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Verordnung
zur Hygiene und Infektionsprivention in
medizinischen Einrichtungen
(MedHygVO M-V)

Vom 22. Februar 2012
(GVOBL. M-V S. 66)1
(GS Meckl.-Vorp. Gl. Nr. B 2126-13-6),
zuletzt geindert durch Artikel 1 der Verordnung vom 23. April 2019
(GVOBL M-V S. 151)

—Auszug—

§ 1
Regelungsgegenstand, Einrichtungen
(1) Diese Verordnung regelt die erforderlichen Mafinahmen zur Verhiitung, Erkennung,
Erfassung und Bekimpfung von Krankenhausinfektionen (nosokomiale Infektionen) und
Krankheitserregern mit Resistenzen in medizinischen Einrichtungen.
(2) Dieser Verordnung unterliegen folgende Einrichtungen:
1. Krankenhiuser,
2. Einrichtungen fiir ambulantes Operieren,
3. Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen, in denen eine den Krankenhdusern ver-
gleichbare medizinische Versorgung erfolgt,
4. Tageskliniken und
5. Dialyseeinrichtungen.

(3) Diese Verordnung regelt ferner Anforderungen an die Infektionsprivention in
Zahnarztpraxen, Arztpraxen und Praxen sonstiger humanmedizinischer Heilberufe, in
denen invasive Eingriffe vorgenommen werden.

§ 3
Hygienekommission
(1) Die in § 1 Absatz 2 Nummer 1 und 3 genannten Einrichtungen haben jeweils eine

Hygienekommission zu bilden. Der Vorsitz obliegt der Arztlichen Leitung.
(2) Der Hygienekommission gehoren als Mitglieder an:

die Arztliche Leiterin oder der Arztliche Leiter,

die Krankenhaushygienikerin oder der Krankenhaushygieniker,

die Hygienebeauftragten Arztinnen und die Hygienebeauftragten Arzte,

die Klinische Mikrobiologin oder der Klinische Mikrobiologe, soweit in der Einrich-

tung beschiftigt,
5. die Infektiologin oder der Infektiologe, soweit in der Einrichtung beschaftigt,

b B

1) Die Verordnung ist am 17. Mirz 2012 in Kraft getreten.
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6. die Hygienefachkrifte, gegebenenfalls die Hygienebeauftragten in der Pflege,

7. die Krankenhausapothekerin oder der Krankenhausapotheker,

8. die Pflegedienstleitung,

9. die Verwaltungsleitung und
10. die Technische Leitung.
Bei Bedarf kann die Hygieneckommission weitere Fachkrifte hinzuziehen wie die amtli-
che Uberwachungsbehorde, die Betriebsirztin oder den Betriebsarzt, die Leitung der Ste-
rilgutversorgung, die Leitung der hauswirtschaftlichen Bereiche, die Leitung des Reini-
gungsdienstes und Vertretungen des Betriebs- oder Personalrates. In der Geschiftsordnung
der Hygienckommission kann festgelegt werden, dass die Hygienekommission auch dann
arbeitsfahig ist, wenn nicht alle in Satz 1 genannten und in der Einrichtung beschiftigten
oder benannten Mitglieder, jedoch deren Mehrheit, anwesend sind.

(3) Die Hygienekommission berit und unterstitzt die Leitung der Einrichtung in allen
krankenhaushygienischen Angelegenheiten. Sie hat insbesondere die Aufgabe:

1. iber die in den Hygieneplinen nach § 23 Absatz 5 des Infektionsschutzgesetzes fest-
gelegten innerbetrieblichen Verfahrensweisen zur Infektionshygiene zu beschlieflen, an
der jihrlichen Uberarbeitung und Fortschreibung der Hygienepline mitzuwirken und
ihre Einhaltung zu tiberwachen,

2. in Anwendung der Empfehlungen der KRINKO? den erforderlichen Bedarf an Fach-
personal zu ermitteln,

3. Empfehlungen fiir die Aufzeichnungen von nosokomialen Infektionen, des Auftre-
tens von Krankheitserregern mit speziellen Resistenzen und Multiresistenzen sowie des
Antiinfektivaverbrauchs nach § 23 Absatz 4 des Infektionsschutzgesetzes zu erarbeiten,

4. die Aufzeichnungen nach Nummer 3 zu bewerten und sachgerechte Schlussfolgerungen
hinsichtlich erforderlicher Priventionsmafinahmen und hinsichtlich des Einsatzes von
Antiinfektiva zu ziehen,

5. den Informationsfluss bei allen Belangen der Krankenhaushygiene festzulegen und zu
steuern,

6. in Abstimmung mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
geeignete Mafinahmen zur Verhiitung von nosokomialen Infektionen vorzuschlagen,

7. bei der Planung und Durchfiihrung von Baumafinahmen, bei der Beschaffung von
Anlagegiitern und der Anderung von Organisationsplinen mitzuwirken, soweit
dadurch Belange der Krankenhaushygiene berithrt werden und

8. den hausinternen Fortbildungsplan fiir das Krankenhauspersonal auf dem Gebiet der
Krankenhaushygiene festzulegen und dessen Umsetzung zu iberwachen.

(4) Die oder der Vorsitzende beruft die Hygienekommission mindestens halbjahrlich
zu einer Sitzung ein. Bei gehduftem Auftreten von nosokomialen Infektionen und bei allen
besonderen die Hygiene betreffenden Vorkommnissen ist die Hygienekommission unver-
ziiglich einzuberufen. Naheres ist in einer Geschiftsordnung zu regeln.

(5) Die Ergebnisse der Beratungen sind schriftlich zu dokumentieren. Die Aufzeich-
nungen sind zehn Jahre aufzubewahren. Der zustindigen Uberwachungsbehérde ist auf
Verlangen Einsicht in die Aufzeichnungen zu gewihren.

(6) Fur Einrichtungen, bei denen aufgrund ihrer Aufgabenstellung davon ausgegangen
werden kann, dass die Gefahr von nosokomialen Infektionen nur in geringem Umfang
gegeben ist, kann bei der Zusammensetzung der Hygienekommission und der Sitzungsfre-
quenz von den Vorgaben der Absitze 2 und 4 abgewichen werden. Einrichtungen in die-

2) Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprivention beim Robert Koch-Institut
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sem Sinne sind insbesondere Fachkliniken fiir Psychiatrie und Psychotherapie. Uber diese
Ausnahmen entscheidet die zustindige Uberwachungsbehorde.

(7) Um die Arbeitsfahigkeit der Hygienekommission zu gewahrleisten, kann in Kran-
kenhausern mit mehreren Fachabteilungen durch Geschiftsordnung die maximale Anzahl
der Hygienebeauftragten Arztinnen und Arzte, der Hygienefachkrifte sowie der Hygiene-
beauftragten in der Pflege bestimmt werden.

§ 4
Hygienefachpersonal
(1) Diein § 1 Absatz 2 und 3 genannten Einrichtungen haben nach Mafigabe der §§ 5 bis
7b Krankenhaushygienikerinnen oder Krankenhaushygieniker, Hygienefachkrifte, Hygie-
nebeauftragte Arztinnen oder Arzte, Hygienebeauftragte in der Pflege oder Hygienebeauf-
tragte in der Arztpraxis zu beschiftigen oder zu bestellen.

~ (2) Diein §1 Absatz 2 Nummer 1 und 3 genannten Einrichtungen haben qualifizierte
Arztinnen und Arzte zu benennen, die das drztliche Personal zu klinisch-mikrobiologi-
schen und klinisch-pharmazeutischen Fragestellungen, soweit diese hygienerelevant sind,
beraten und die Leitung der Einrichtung bei der Erfullung ihrer Pflichten nach §23
Absatz 4 Satz 2 des Infektionsschutzgesetzes unterstiitzen.

(3) Fachlich geeignetes Personal darf bis zum 31. Dezember 2019 auch dann als
Krankenhaushygienikerin oder Krankenhaushygieniker, Hygienebeauftragte Arztin oder
Hygienebeauftragter Arzt, Hygienebeauftragte oder Hygienebeauftragter in der Pflege
oder Hygienebeauftragte oder Hygienebeauftragter in der Arztpraxis eingesetzt werden,
wenn die Anforderungen an die Qualifikation nach den §§ 5 bis 7b nicht erfiillt sind.
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Informationswege und Mafinahmen bei Arzneimittelrisiken
und Arzneimittelzwischenfillen in
Mecklenburg-Vorpommern
(VV bei Arzneimittelzwischenfillen)

Verwaltungsvorschrift des Ministeriums fiir Soziales und Gesundheit
Vom 8. Juni 2011
—IX 350-2 - 403.201.063.9 -
(AmtsBL M-V S. 326)!)
(VV Meckl.-Vorp. Gl. Nr. 2121-5)

Diese Verwaltungsvorschrift soll Mafinahmen nach Bekanntwerden von Arzneimittelrisi-
ken oder Arzneimittelzwischenfillen, die gesundheitliche Gefahren beim Menschen her-
vorrufen konnen, mit dem Ziel der Abwehr oder Verringerung dieser Gefahren festlegen
und ergeht im Einvernehmen mit der Apothekerkammer.

1 Allgemeines

Der laufenden Gewihrleistung der Arzneimittelsicherheit muss im Interesse der
Allgemeinheit durch geeignete Verwaltungsmafinahmen Rechnung getragen werden.
Durch Arzneimittelzwischenfille kdnnen Gefahren fiir die Gesundheit der Bevolke-
rung und die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung entstehen. Bei unvorhergesehenen
Vorkommnissen mit Arzneimitteln missen die notwendigen Mafinahmen eingeleitet
und erforderlichenfalls auch landestibergreifend koordiniert werden.

Die nachstehenden Regelungen fiir das Verhalten bei Bekanntwerden von Arzneimit-
telzwischenfillen wenden sich an Behdrden, pharmazeutische Unternehmen (Stufen-
planbeauftragte), Krankenhiuser, Arzte, Zahnirzte, Apotheker, Heilpraktiker sowie
andere Personen und Institutionen, die mit Arzneimitteln umgehen. Andere Vor-
schriften, insbesondere die Mitteilung von Arzneimittelrisiken nach den Berufsord-
nungen der Heilberufe sowie die Mitteilungspflichten gemiff Arzneimittelgesetz,
bleiben unberiihrt.

1.1  Rechtsgrundlagen:

a) Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005
(BGBI. I S. 3394), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 22. Dezember
2010 (BGBL. IS. 2262) gedndert worden ist,

b) Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach § 63 des Arzneimittelgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 9. Februar 2005 (BAnz. S. 2383),

c) Apotheken- und Arzneimittelzustindigkeitslandesverordnung vom 6. Juni 2008
(GVOBL M-V S. 181).

1) Die Verwaltungsvorschrift ist am 5. Juli 2011 in Kraft getreten.
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Arzneimittelrisiken

Als Arzneimittelrisiken kommen insbesondere in Betracht:
a) Nebenwirkungen,

b) Wechselwirkungen mit anderen Mitteln,

c) Gegenanzeigen,

d) Resistenzbildung,

e) Missbrauch,

f) Fehlgebrauch,

g) Gewohnung,

h) Abhingigkeit,

1) Mingel der Qualitit,

j) Mingel der Behiltnisse und dufleren Umhiillungen,
k) Mingel der Kennzeichnung und Packungsbeilage,

) Arzneimittelfilschungen und -tiuschungen,

m) nicht ausreichende Wartezeit (bei Tierarzneimitteln).

Bei der Erfassung und Weiterleitung von Arzneimittelrisiken ist insbesondere die
Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Beobachtung, Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken nach § 63 des Arzneimittelgesetzes zu beachten. Zustin-
dige Behorde zur Durchfithrung des Stufenplans ist die Arzneimitteliberwachungs-
und -priifstelle (nachfolgend AMUSt genannt) beim Landesamt fiir Gesundheit und
Soziales (nachfolgend LAGuS genannt), insbesondere im Sinne des Artikels 1 Num-
mer 2.1 des Stufenplans. Dariiber hinaus sind die jeweils geltenden einschlagigen Ver-
fahrensanweisungen (nachfolgend VAW genannt) der Qualititssicherung in der Arz-
neimitteliiberwachung zu beachten.

Informationswege

Arzneimittelrisiken, deren Folge eine akute gesundheitliche Gefihrdung der Allge-
meinheit oder bestimmter Personen sein kann (zum Beispiel durch Verwechslungen
oder erhebliche Qualititsminderungen), sind bei Bekanntwerden mit dem Stichwort
»Arzneimittelzwischenfall« unverziiglich telefonisch oder durch Telefax mitzuteilen:

der AMUSt beim LAGuS, Wismarsche Strafle 298, 19055 Schwerin,
a) wihrend der Dienstzeiten:
Montag — Donnerstag: 09.00 — 15.30 Uhr und Freitag 09.00 — 14.00 Uhr
Telefon: (03 85) 58 85 93 80,
Telefax: (03 85) 58 85 93 96
E-Mail: arzneimittelrisiken@lagus.mv-regierung.de
b) auflerhalb der Dienstzeiten/Rufbereitschaft:
Handy: (01 73) 8 45 76 22
oder

in Fillen der Nichterreichbarkeit

dem Lagezentrum des Innenministeriums,

Telefon: (03 85) 5 88 24 71/72/73,

Telefax: (03 85) 5 88 24 80/81

Das Lagezentrum des Innenministeriums leitet die Meldung unverziiglich an die
AMUSt (siche Nummer 3.1.1) weiter.

Bei den Arzneimittelrisiken, die durch Mingel der Qualitit, der Behiltnisse, der
dufleren Umhillungen, der Kennzeichnung, der Packungsbeilage oder durch Ver-
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wechslung verursacht sind und die keine unmittelbare Gefahrdung im Sinne der
Nummer 3.1 darstellen, sind entsprechende Mitteilungen wihrend der Dienstzeiten
an die zustindige Aufsichtsbehorde (sieche Nummer 3.1.1) zu richten.

Die unter den Nummern 3.1 und 3.2 genannten Informationswege sind auch im
Zusammenhang mit Meldepflichten gemafl § 21 Nummer 3 und 4 der Apothekenbe-
triebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBI. I
S. 1195), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 2. Dezember 2008 (BGBI. I
S. 2338) gedndert worden ist, sowie bei der Meldung von Arzneimittelrisiken durch
Krankenhiuser und niedergelassene Arzte einzuhalten.

Sofern Arzneimittelzwischenfille nach den Nummern 3.1 oder 3.2 anderen Behorden
bekannt werden, unterrichten diese unverziglich eine der unter den Nummern 3.1.1
und 3.1.2 genannten Behorden.

Die Mitteilungen nach den Nummern 3.1 und 3.2 sollen nach Moglichkeit folgende

Mindestangaben enthalten:

a) Bezeichnung des Arzneimittels,

b) Darreichungsform und Stirke,

¢) Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers,

d) Packungsgrofie,

e) Chargenbezeichnung,

f) Verfallsdatum,

g) Zulassungs- beziehungsweise Registrierungsnummer,

h) beobachtetes Arzneimittelrisiko,

1) gegebenenfalls Mafinahmen, die ergriffen wurden beziehungsweise beabsichtigt
sind,

j) meldende Stelle.

Mafinahmen

Die einzuleitenden Mafinahmen werden unter Beachtung der Nummer 6 von der
AMUSt (siche Nummer 3.1.1) veranlasst. Sie informiert im Falle der Nummer 3.1
unverziiglich den Abteilungsleiter Gesundheit im LAGuS und das Ministerium
fir Soziales und Gesundheit. Die Mafinahmen konnen entsprechend der jeweili-
gen Erfordernisse insbesondere eine abgestufte gezielte Information des anzuspre-
chenden Personenkreises [zum Beispiel Arzte, Apotheker, Krankenhiuser, pharma-
zeutischer Groflhandel, Landesamt fiir Landwirtschaft, Lebensmittelsicherheit und
Fischerei (nachfolgend LALLF genannt)] oder eine allgemeine Warnung an die
Bevolkerung tiber Presse, Rundfunk und Fernsehen umfassen. Gegebenenfalls kann
der Rickruf oder die Sicherstellung bestimmter Arzneimittel beziehungsweise ein-
zelner Chargen erforderlich werden. Die AMUSt iibermittelt Informationen {iber
einzuleitende Mafinahmen im Zusammenhang mit Arzneimittelrisiken und Arznei-
mittelzwischenfillen kostenfrei tiber die Geschiftsstelle der Apothekerkammer an
die offentlichen Apotheken und Krankenhausapotheken des Landes. Im Bedarfsfall
kann auch die Vollzugshilfe der Polizei sowie der Leitstellen fir den Rettungsdienst,
den Brandschutz und den Katastrophenschutz in Anspruch genommen werden.

Fir die linderiibergreifende Koordinierung von Mafinahmen bei Arzneimittelzwi-
schenfillen ist das fiir den pharmazeutischen Unternehmer zustindige Land feder-
fihrend. Sind mehrere Linder federfithrend betroffen, sollen die erforderlichen
Mafinahmen einvernehmlich tber die Zentrale Koordinierungsstelle der Linder fiir
Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (nachfolgend ZLG
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genannt) festgelegt werden. In diesen Fillen wird die AMUSt die ZLG um die
Ubernahme der Koordination der notwendigen Mafinahmen bitten. Erforderlichen-
falls kann auch eine gutachterliche Stellungnahme bei der zustindigen Bundes-
oberbehérde angefordert werden. Uber die beabsichtigten oder bereits veranlassten
Mafinahmen werden die iibrigen obersten Landesgesundheitsbehorden beziehungs-
weise bei Beauftragung die beauftragte Stelle und die zustindige Bundesoberbehorde
unverziglich informiert. Im Interesse eines einheitlichen Vollzuges orientieren sich
die anderen Liander an diesen Mafinahmen.

Die Benachrichtigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit, des Bundesministe-
riums der Verteidigung und der zustindigen Bundesoberbehérde erfolgt durch die
AMUSt, sie unterrichtet parallel den Abteilungsleiter Gesundheit im LAGuS und das
Ministerium fiir Soziales und Gesundheit.

Besteht bei Arzneimittelzwischenfillen nach Nummer 3.1 der Verdacht, dass der
Zulassungsstatus betroffen ist oder liegt eine staatliche Chargenfreigabe vor, ist zur
weiteren Veranlassung unverziglich die zustindige Bundesoberbehdrde zu unter-
richten. Gegebenenfalls erforderliche Mafinahmen nach § 69 des Arzneimittelgeset-
zes bleiben hiervon unberthrt.

Untersuchungen und Begutachtungen, die im Zusammenhang mit im Land festge-
stellten Arzneimittelzwischenfillen erforderlich werden, sind durch die AMUSt oder
auf Veranlassung der AMUSt durchzufiihren.

Die AMUSt hat bei pharmazeutischen Unternehmern darauf hinzuwirken, dass
eigenverantwortlich veranlasste und durchgefithrte Mafinahmen, insbesondere Riick-
rufe, rechtzeitig mit ihr abzustimmen sind. Sie hat sich den Vollzug von Mafinahmen
unverziiglich mitteilen zu lassen und diesen gegebenenfalls beim pharmazeutischen
Unternehmer zu tberpriifen.

Rapid Alert System (nachfolgend RAS genannt)?

Auf Qualititsmingel, tiber die die zustindige Bundesbehorde die obersten Landes-
gesundheitsbehorden beziehungsweise deren beauftragte Stellen im Rahmen des RAS
informiert, finden die vorstehenden Regelungen entsprechende Anwendung.

Gemifl Artikel 1 Nummer 7.2 des Stufenplans (siche Nummer 2.2) informiert die
AMUSt (siche Nummer 3.1.1) mit dem RAS-Formblatt, das als Anlage Bestandteil
dieser Verwaltungsvorschrift ist, die zustindige Bundesoberbehorde und gegebenen-
falls weitere Einrichtungen, parallel den Abteilungsleiter Gesundheit im LAGuS und
das Ministerium fiir Soziales und Gesundheit.

Zentral zugelassene Arzneimittel

Auf Arzneimittelzwischenfille im Sinne der Nummern 3.1 und 3.2, die im Zusam-
menhang mit Arzneimitteln stehen, die von der Kommission zentral zugelassen
wurden, findet Abschnitt 3 (Informationswege) Anwendung mit der Mafigabe einer
unverziiglichen Unterrichtung der zustindigen Bundesoberbehorde. Diese unter-
richtet die Europdische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (nachfolgend
EMEA genannt).

Die Koordination von Mafinahmen erfolgt durch die EMEA. Deren Vorschlige fir
Mafinahmen werden tber die zustindige Bundesoberbehorde den obersten Lan-

2) EG-Schnellwarnsystem, EG-Dok. 111/5698/94-EN.
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desgesundheitsbehérden bezichungsweise deren beauftragten Stellen zugeleitet. Die
AMUSt trifft die erforderlichen Veranlassungen und berichtet iiber deren Vollzug.

Ist eine Mafinahme zum Schutze der Gesundheit dringend erforderlich, kann das
Inverkehrbringen von der AMUSt im Einvernehmen mit dem Ministerium fiir Sozia-
les und Gesundheit und im Benehmen mit der zustindigen Bundesoberbehorde
untersagt werden. Nummer 4.2 findet entsprechende Anwendung. Die zustindige
Bundesoberbehorde unterrichtet die EMEA iiber die Mafinahme.

Inkrafttreten, Auflerkrafttreten

Diese Verwaltungsvorschrift tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung in Kraft.)
Gleichzeitig tritt die Verwaltungsvorschrift tiber Informationswege und Mafinahmen
bei Arzneimittelrisiken und Arzneimittelzwischenfillen in Mecklenburg-Vorpom-
mern vom 11. Mai 2007 (AmtsBl. M-V S. 277), die durch die Verwaltungsvorschrift
vom 20. August 2008 (AmtsBl. M-V S. 930) geindert worden ist, aufler Kraft.
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Anlage

DRINGEND - BITTE SOFORT AUSLIEFERN!
IMPORTANT - DELIVER IMMEDIATELY

Rapid Alert Notification of a Quality Defect/Recall

Meldende Stelle
1. To/Empfanger: FAX
o Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) |0228-207-4636

) Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit|030-18444-
(BVL) 30409

o |Paul-Ehrlich-Institut — Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe — (PEI)|06103/77-1263

o Oberste Landesgesundheitsbehdrde

2. Product Recall Class of Defect: I II 3. Counterfeit/Fraud (specify)”
(circle one)

4. Product: 5. Marketing Authorisation Number:
For use in humans/animals (delete as requi-
red)

6. Brand/Trade Name: 7. INN or Generic Name:

8. Dosage Form: 9. Strength:

10. Batch/Lot Number: 11. Expiry Date:

12. Pack size and Presentation: 13. Date Manufactured:”

14. Marketing Authorisation Holder:"

15. Manufacturerf: 16. Recalling Firm (if different):
Contact Person: Contact Person:
Telephone: Telephone

17. Recall Number Assigned (if available)
18. Details of Defect/Reason for Recall:

19. Information on distribution including exports (type of customer, e.g. hospitals):”

20. Action taken by Issuing Authority:

21. Proposed Action:

22. From (Issuing Authority): 23. Contact Person:
Telephone:

24. Signed: 25. Date: 26. Time:")

*#)  Information not required, when notified from outside EU.
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T The holder of an authorisation referred to under Article 40 of Directive 2001/83/EC or
Article 44 of Directive 2001/82/EC and the holder of the authorisation on behalf of whom
the Qualified Person has released the batch in accordance with Article 51 of Directive
2001/83/EC or Article 55 of Directive 2001/82/EC if different.

This is intended only for use of the party to whom it is addressed and may contain infor-
mation that is privileged, confidential, and protected from disclosure under applicable law. If
you are not the addressee, or a person authorized to deliver the document to the addressee,
you are hereby notified that any review, disclosure, dissemination, copying, or other action
based on the content of this communication is not authorized. If you have received this
document in error, please notify us by telephone immediately and return it to us at the above

address by mail. Thank you

Erliuterungen zum Ausfiillen des RAS-Formblattes

Meldende Stelle: Briefkopf der absendenden Behorde

Adressat bitte ankreuzen bzw. erginzen
I oder I einkreisen
Art der Filschung/Tauschung spezifizieren
Angaben zum Produkt, falls unter 6 und 7 nicht niher bezeichnet
Zulassungsnummer; Angabe, ob zur Anwendung am Mensch oder am Tier (nicht
Zutreffendes streichen)
6: Markenname/Verkaufsbezeichnung
7: INN-Name
8: Darreichungsform
9: Stirke
10: Chargen-Bezeichnung
11: Verfalldatum
12: Packungsgrofie
13: Herstellungsdatum
14: Zulassungsinhaber
15: Hersteller mit Ansprechpartner
16: fiir den Riickruf verantwortliche Firma
17: Rickruf-Nummer; diese wird von der Bundesoberbehorde vergeben und setzt sich
zusammen aus einem Lander-Code (Mitgliedstaat, in dem der RA initiiert wurde), ggf.
einem Regional- oder Behérden-Code, der Klassifikation, einer fortlaufenden Num-
mer sowie einer Korrespondenz-Nummer
18: Beschreibung des Mangels; Begriindung fiir den Riickruf
19: Vertriebswege einschliefllich des Exportes (bes. in MR A-Partnerstaaten)
20: Mafinahmen der ausstellenden Behorde
21: Vorgeschlagene Mafinahmen
22: Absender
23: Ansprechpartner mit Telefonnummer; E-Mail-Adresse bitte ggf. angeben
24: Unterschrift
25: Datum
26: Zeit

sRE2de
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Klasse I

Klasse II

Klasse III

Einteilung in Risikoklassen nach RAS

Der vorliegende Mangel ist potentiell lebensbedrohend oder kénnte
schwere Gesundheitsschiden verursachen.

Dazu zihlen beispielsweise:

Falsches Produkt (Deklaration und Inhalt stimmen nicht iiberein)
Richtiges Produkt, aber falsche Wirkstoffstirke mit schweren medizini-
schen Folgen

Mikrobielle Kontamination von sterilen injizierbaren oder ophthalmolo-
gischen Produkten

Chemische Kontamination mit schweren medizinischen Folgen
Untermischung anderer Produkte in erheblichem Ausmaf}

(> 1 Blister/Verpackung betroffen)

Falscher Wirkstoff in Kombinationsarzneimitteln mit schweren medizi-
nischen Folgen

Der vorliegende Mangel kann Krankheiten oder Fehlbehandlungen ver-
ursachen und fillt nicht unter Klasse I

Dazu zihlen beispielsweise:

Fehlerhafte Kennzeichnung, z. B. falscher oder fehlender Text

Falsche oder fehlende Produktinformation

Mikrobielle Kontamination von nicht-injizierbaren, nicht-ophthalmolo-
gischen sterilen Produkten mit medizinischen Folgen
Chemische/physikalische Kontamination (signifikante Verunreinigun-
gen, Kreuz-Kontamination, Fremdkérper)

Untermischung anderer Produkte innerhalb einer Verpackung
Abweichung von den Spezifikationen

(z. B. analytische Abweichung/Haltbarkeit/Fiillgewicht/-menge)
Unzureichender Verschluss mit schweren medizinischen Folgen

(z. B. bei Zytostatika, fehlender Kindersicherung, stark wirksamen Pro-

dukten)

Der vorliegende Mangel stellt kein signifikantes Risiko fiir die Gesundheit
dar. Der Riickruf erfolgte aus anderen Griinden als Klasse I und IL

Dazu zihlen beispielsweise:

Fehlerhafte Verpackung, z. B.:

— falsche oder fehlerhafte Chargenbezeichnung oder

— falsches oder fehlendes Verfalldatum

Fehlerhafter Verschluss

Kontamination, z. B. mikrobielle Verunreinigung, Verschmutzung oder
Abrieb, einzelne fremde Bestandteile
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Richtlinie
der Apothekerkammer Mecklenburg-Vorpommern fiir
die Dienstbereitschaft

Vom 21. September 1991
(Mitteilungsblatt der Apothekerkammer M-V Nr. 4/1991),
i.d.F. vom 24. Januar 2007
(Mitteilungsblatt der Apothekerkammer M-V Nr. 1/2007 S. 31),
zuletzt geindert am 14. Oktober 2020
(Mitteilungsblatt der Apothekerkammer M-V Nr. 4/2020 S. 36)

Die Apothekerkammer Mecklenburg-Vorpommern ist gemifl Verordnung zur Ubertra-
gung von Aufgaben auf die Apothekerkammer vom 31. Mirz 1993 (GVOBIL. M-V S. 320)
zustandige Behorde im Sinne des § 23 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) i.d.F. der
Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBI. I S. 1195), zuletzt geindert durch Arti-
kel 2a der Verordnung vom 6. Mirz 2015 (BGBL. I S. 278).

Die Apothekerkammer Mecklenburg-Vorpommern ist gemiafl Verordnung iiber die
Regelung von Zustindigkeiten nach dem Ladendffnungsgesetz vom 21. Februar 2008
(GVOBI. M-V S. 82) zustindige Stelle fiir Anordnungen nach § 4 Abs. 2 Satz 1 des Geset-
zes uber die Ladenoffnungszeiten fir das Land Mecklenburg-Vorpommern vom 18. Juni
2007 (GVOBL M-V S. 226).

Die nachfolgenden Festlegungen stellen die Voraussetzungen dar, nach denen unter
dem Gesichtspunkt einer ordnungsgemiflen Arzneimittelversorgung die Dienstbereit-
schaft geregelt und durchgefithrt werden soll sowie Schlieffungserlaubnisse erteilt werden
konnen.

§ 1

Durchfithrung der Dienstbereitschaft

(1) Am Bereitschaftsdienst sind alle 6ffentlichen Apotheken (nachfolgend Apotheken
genannt) zu beteiligen. Die Apothekenbetriebsordnung geht in § 23 Abs. 1 ApBetrO von
der stindigen Dienstbereitschaft der Apotheken aus. Wihrend der allgemeinen Laden-
schlusszeiten und der ortsiiblichen Schlieffzeiten kann ein Teil der Apotheken von der
Verpflichtung zur stindigen Dienstbereitschaft befreit werden. Wihrend dieser Zeiten ist
jedoch ein durchgingiger Bereitschaftsdienst entsprechend dieser Richtlinie zu gewihrleis-
ten, wobei das 6ffentliche Interesse hinreichend gewahrt bleiben muss.

(2) Die Apothekerkammer hat dafiir zu sorgen, dass flichendeckend dienstbereite Apo-
theken in zumutbarer Entfernung erreichbar sind. Regionale und saisonale Besonderheiten
sind dabei zu berticksichtigen.

(3) In Gemeinden oder benachbarten Gemeinden mit mehreren Apotheken kann eine
Wechselregelung in der Durchfithrung der Dienstbereitschaft angeordnet werden, dass ein
Teil der Apotheken von der Dienstbereitschaft befreit wird.

Fornacon/Schein Aket.lfg. 42 (2023)
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Die Apotheken werden nach folgenden Gesichtspunkten zu Dienstbereitschaftskreisen
zusammengeschlossen:

a) Gemeinden oder Ortsteile, deren Ortsmittelpunkt weniger als 10 Kilometer auf 6ffent-
lichen Straflen voneinander entfernt sind, konnen zu einem Dienstbereitschaftskreis
zusammengefasst werden,

b) in diinn besiedelten Gebieten soll die Entfernung zwischen den Gemeinden oder Orts-
teilen, die zu einem Dienstbereitschaftskreis zusammengefasst werden, nicht mehr als
20 km betragen,

c) ein Dienstbereitschaftskreis, der einen durchgingigen Dienst verrichtet, muss aus min-
destens fiinf Apotheken bestehen,

d) zur Vermeidung einer unbilligen Hérte sind Ausnahmeregelungen bis zu 25 Straflenki-
lometer moglich.

e) An den Dienstbereitschaftsturnus von Stidten und Gemeinden konnen weitere Orte in
einem Umkreis von 20 km durch einen Paralleldienst angebunden werden.

Dienstbereitschaftskreise mit fiinf und mehr Apotheken versehen einen durchgehen-
den Dienst. Apotheken, die einem Dienstbereitschaftskreis mit mindestens fiinf Apotheken
nicht zugeordnet werden konnen, werden zu Dienstbereitschaftskreisen mit weniger als
funf Apotheken zusammengefasst. Sie haben einen stundenweisen Dienst entsprechend der
Anzahl der dem Dienstbereitschaftskreis zugehorigen Apotheken zu leisten.

Dienstbereitschaftskreise mit drei und vier Apotheken, die nicht weiter als 20 km von-
einander entfernt sind, versehen einen stundenweisen Dienst wie folgt:

montags bis freitags im Anschluss an die Offnungszeiten der Apotheke Dbis
20.00 Uhr,

sonnabends 1 Stunde zwischen 15.00 Uhr und 21.00 Uhr,

sonntags und feiertags 1 Stunde am Vormittag und 1 Stunde am Nachmittag zwischen

15.00 Uhr und 21.00 Uhr.

Dienstbereitschaftskreise mit zwei Apotheken, die nicht weiter als 20 km voneinander
entfernt sind, versehen einen stundenweisen Dienst wie folgt:
montags bis freitags jeweils 1 Stunde am Abend aufierhalb der Offnungszeiten der
Apotheke,
sonnabends,  sonntags  jeweils 1 Stunde auflerhalb der Offnungszeiten der Apotheke.
und feiertags

Dienstbereitschaftskreise mit einer Apotheke versehen einen stundenweisen Dienst wie
folgt:

montags bis freitags jeweils 1 Stunde am Abend auflerhalb der Offnungszeit der
Apotheke,

sonnabends keine Dienstbereitschaft bei Offnungszeit am Vormittag,

sonntags und feiertags keine Dienstbereitschaft.

Die Moglichkeit des wochentlichen oder tiglichen Wechsels der Dienstbereitschaft wird
in Absprache mit der Apothekerkammer angeordnet. Sonderpline, wie gesonderte Feier-
tags- oder Wochenendregelungen sind rechtzeitig mit der Geschiftsstelle der Apotheker-
kammer abzustimmen und durch die Apothekerkammer zu genehmigen.

(4) Alle Apotheken haben, wenn sie geschlossen gehalten werden, von aufien deutlich
lesbar auf die nichsten dienstbereiten Apotheken zu verweisen (§ 3 Abs. 2 Nr. 5).

(5) Auf Antrag kann die Apothekerkammer jeweils als Einzelfallentscheidung eine
abweichende Dienstbereitschaft genehmigen.
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(6) In besonderen Situationen kénnen zusitzlich Apotheken zur Dienstbereitschaft
durch die Apothekerkammer verpflichtet werden.

§ 2
Befreiung von der Dienstbereitschaft
(1) Gemifl §23 Abs.2 Apothekenbetriebsordnung konnen Apotheken, die nicht
dienstbereit zu sein haben, im Rahmen einer Allgemeinverfiigung der Apothekerkammer
fiir die Dauer ortsiiblicher Schliefizeiten geschlossen gehalten werden, ohne dass es eines
Antrages bedarf.
Als solche Zeiten gelten:

1. Montag bis Sonnabend 0.00 - 9.00 Uhr
2. Montag bis Freitag 12.00 - 15.00 Uhr
3. Montag bis Freitag 18.00 — 24.00 Uhr
4. Sonnabend 12.00 — 24.00 Uhr
5. am 24. Dezember 12.00 — 14.00 Uhr
6. am 31. Dezember 12.00 — 24.00 Uhr.

(2) Dartiber hinaus kann die Apotheke auf schriftlichen Antrag zu folgenden Zeiten
geschlossen gehalten werden, wenn sie nicht zur Dienstbereitschaft eingeteilt ist:
1. an einem Nachmittag pro Woche,
2. an Sonnabenden,
3. wihrend der Betriebsferien,
4. wenn ein berechtigter Grund vorliegt, auch zu anderen Zeiten.
Die Erlaubnis zur Schliefung der Apotheke nach Nr. 1 fiir einen Freitagnachmittag wird
nicht erteilt, wenn die Apotheke bereits tiber eine Schliefungsgenehmigung fiir den Sonn-
abendvormittag verfugt.

In allen Fillen muss die Arzneimittelversorgung durch eine andere Apotheke in zumut-
barer Entfernung gesichert sein.

§3

Verfahrensregelungen

(1) Die Apothekerkammer spricht eine wechselseitige Befreiung von der Dienstbereit-
schaft gemidf} § 1 der Richtlinie aus. Die Bescheide tiber die Befreiung von der Dienstbe-
reitschaft werden mit einem Widerrufsvorbehalt versehen. Hierbei ist darauf hinzuweisen,
dass ein Widerruf insbesondere dann erfolgt, wenn die ordnungsgemifle Arzneimittelver-
sorgung der Bevolkerung nicht sichergestellt ist.

(2) Fur die Durchfithrung der Dienstbereitschaft wird folgendes Verfahren festgelegt:

1. Die Apothekerkammer Mecklenburg-Vorpommern ordnet einen bestimmten Dienst-
bereitschaftsturnus fir die Apotheken an.

2. Die Dienstpline der Apotheken eines Dienstbereitschaftskreises fiir das folgende Jahr
sind der Apothekerkammer bis zum 1. Dezember des laufenden Jahres zur Bestitigung
vorzulegen. Kommt eine Einigung bei der Aufstellung nicht zustande, entscheidet die
Apothekerkammer.

3. Inbegriindetem Einzelfall kann ein Diensttausch mit einer anderen Apotheke erfolgen.
Dabei ist zu gewihrleisten, dass die Versorgung der Bevolkerung nicht beeintrachtigt
wird. Insbesondere ist die Dienstbereitschaft in den benachbarten Dienstbereitschafts-
kreisen zu beriicksichtigen. Der Diensttausch ist bei der Kammer von den betroffenen
Inhabern 4 Wochen vorher gemeinsam zu beantragen.
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Nach erfolgter Bestitigung durch die Apothekerkammer sind die Apotheken, Arzte
und Zeitungen des Einzugsbereiches durch den Antragsteller zu informieren.

4. Apothekenneugriindungen sind spitestens drei Monate nach Eroffnung an der Dienst-
bereitschaft zu beteiligen. Davon abweichende Regelungen kann die Apothekerkammer
auf Antrag genehmigen.

5. Uber die dienstbereite Apotheke in einem Dienstbereitschaftskreis und die Dienstbe-
reitschaftszeit sind die Bevolkerung und die Arzte in angemessener Weise zu informie-
ren.

6. Die Dienstbereitschaftszeiten konnen entsprechend der 6rtlichen Bedingungen durch
die Apothekerkammer verlegt, nicht aber verkiirzt werden.

§ 4

Rufbereitschaft

Auf Antrag kann nach § 23 Abs. 4 Apothekenbetriebsordnung ein Apothekenleiter oder
eine vertretungsberechtigte Person von der Verpflichtung, sich in den Apothekenrdumen
oder in deren unmittelbaren Nachbarschaft aufzuhalten, im begriindeten Einzelfall befreit
werden, wenn der Diensthabende jederzeit erreichbar und die Arzneimittelversorgung in
einer fiir den Kunden zumutbaren Weise sichergestellt ist. Apothekeninhaber, die diese
Regelung in Anspruch nehmen, miissen die in der Anlage formulierten Voraussetzungen
erfullen. Die Befreiung von der Anwesenheitspflicht wihrend der Dienstbereitschaft ist bei
der Kammer auf den vorgegebenen Vordruck zu beantragen und kann nach entsprechender
Priifung genehmigt werden.

§5
Sprachliche Gleichstellung

Amts-, Berufs- und Funktionsbezeichnungen in dieser Satzung gelten fir alle

Geschlechter.
§ 6
In-Kraft-Treten

Die Richtlinie fiir die Dienstbereitschaft tritt am Tag nach ihrer Veroffentlichung in
Kraft.



Apothekenrecht D2

Seite 5

Anlage

Voraussetzungen fiir eine Befreiung von der Anwesenheitspflicht des
Diensthabenden gemif § 4 der Richtlinie

Apotheker, die die Befreiung von der Anwesenheitspflicht des Diensthabenden wihrend
der Dienstbereitschaft beantragen, miissen folgende Voraussetzungen erfiillen:

1.

2.

Es muss ein Notruf- oder Turfreisprechtelefon installiert sein, das es dem Kunden
ermoglicht, wenn er klingelt, direkt mit dem Diensthabenden zu sprechen.

Die Umleitung der Apothekenrufnummer auf die Rufnummern der jeweils Dienstha-
benden und auch auf ein Mobilfunktelefon muss problemlos moglich sein.

Der Diensthabende muss auch auf dem Weg von oder zu der Apotheke erreichbar sein
(Mobilfunktelefon).

Die Funktionsfihigkeit des Systems ist bei jedem Dienstbereitschaftsbeginn zu priifen.
Der Diensthabende muss sich in solcher Nihe zur Apotheke authalten, dass die Arz-
neimittelabgabe zu jeder Tages- oder Jahreszeit innerhalb von zehn Minuten moglich
ist. In begriindeten Einzelfillen kann der Vorstand fiir die spiten Abendstunden eine
von Punkt 5 S.1 abweichende Regelung genehmigen. Die Voraussetzungen, die fiir
die Erteilung einer solchen Genehmigung erfiillt sein miissen, legt der Vorstand durch
Beschluss fest.!)

1) Diese Regelung wird nach Riicksprache mit dem Ministerium fiir Arbeit, Gleichstellung und Soziales Mecklenburg-

Vorpommern bis auf weiteres nicht angewandt. Insbesondere soll zunichst die bevorstehende Anderung der
Apothekenbetriebsordnung abgewartet werden.

Fornacon/Schein Aket.lfg. 42 (2023)
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Gesetz
iiber die Ausiibung der Patientenrechte in der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung
(Patientenmobilititsgesetz — PatMobG M-V)

Vom 15. April 2014
(GVOBL. M-V S. 150)Y
GS Meckl.-Vorp. Gl. Nr. 2127-5

§1

Gegenstand und Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz dient der Erleichterung des Zugangs zu einer sicheren und hochwerti-
gen grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung und fordert die Zusammenarbeit zwi-
schen den Mitgliedstaaten, wobei die nationalen Zustindigkeiten bei der Organisation und
der Erbringung der Gesundheitsdienstleistungen uneingeschrankt geachtet werden.

(2) Dieses Gesetz gilt fir jegliche Gesundheitsversorgung von Patientinnen und Patien-
ten, unabhingig davon, wie diese organisiert, erbracht oder finanziert wird.

(3) Dieses Gesetz gilt nicht fiir:

a) Dienstleistungen im Bereich der Langzeitpflege, deren Ziel darin besteht, Personen zu
unterstiitzen, die auf Hilfe bei routinemafigen, alltiglichen Verrichtungen angewiesen
sind;

b) Zuteilung von und Zugang zu Organen zum Zweck der Organtransplantation;

c) offentliche Impfprogramme gegen Infektionskrankheiten, die ausschliefilich dem
Gesundheitsschutz der Bevolkerung im Hobheitsgebiet eines Mitgliedstaates dienen
und die mit gezielten Planungs- und Durchfilhrungsmafinahmen verbunden sind.
Kapitel IV der Richtlinie 2011/24/EU vom 9. Mirz 2011 (ABL. EU Nr. L 88 S. 45)
bleibt hiervon unberiihrt.

§ 2

Begriffsbestimmungen

(1) Unter Gesundheitsversorgung sind Gesundheitsdienstleistungen zu verstehen, die
von Angehorigen der Gesundheitsberufe gegeniiber Patientinnen und Patienten erbracht
werden, um deren Gesundheitszustand zu beurteilen, zu erhalten oder wiederherzustellen,
einschliefflich der Verschreibung, Abgabe und Bereitstellung von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten.

(2) Versicherte sind
a) Personen einschliefflich ihrer Familienangehorigen und Hinterbliebenen, die unter

Artikel 2 der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 des Europiischen Parlaments und des

Rates vom 29. April 2004 zur Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit (ABL.

1) Das Gesetz wurde verkiindet als Artikel 1 des Gesetzes zur Umsetzung der Richtlinie 2011/24/EU des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 9. Mirz 2011 iiber die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden
Gesundheitsversorgung und zur Anderung anderer Gesetze (GS Meckl.-Vorp. Gl. Nr. 2127-4). Es ist am 1. Mai
2014 in Kraft getreten.

Franke/Nagel Akt.lfg. 36 (2015)
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EU Nr. L 166 S. 1) fallen und die Versicherte im Sinne des Artikels 1 Buchstabe c jener
Verordnung sind, und

Staatsangehorige eines Drittlands, die unter die Verordnung (EG) Nr. 859/2003 des
Rates vom 14. Mai 2003 zur Ausdehnung der Bestimmungen der Verordnung (EWG)
Nr. 1408/71 und der Verordnung (EWG) Nr. 574/72 auf Drittstaatsangehorige, die aus-
schlieflich aufgrund ihrer Staatsangehérigkeit nicht bereits unter diese Bestimmungen
fallen (ABL EU Nr. L 344 S. 1) oder die Verordnung (EU) Nr. 1231/2010 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 24. November 2010 zur Ausdehnung der Verord-
nung (EG) Nr. 883/2004 und der Verordnung (EG) Nr. 987/2009 auf Drittstaatsange-
horige, die aufgrund ihrer Staatsangehorigkeit nicht bereits unter diese Bestimmungen
fallen (ABL. EU Nr. L 344 S. 1) oder die die gesetzlichen Voraussetzungen des Versiche-
rungsmitgliedstaates fir einen Anspruch auf Leistungen erfiillen.

b

=

(3) Grenziiberschreitende Gesundheitsversorgung ist die Gesundheitsversorgung, die
in einem anderen Mitgliedstaat als der Bundesrepublik Deutschland erbracht oder ver-
schrieben wird.

~ (4) Angehorige der Gesundheitsberufe im Rahmen der Gesundheitsversorgung sind
Arztinnen und Arzte, Zahnirztinnen und Zahnirzte, Gesundheits- und Krankenpflege-
rinnen und Gesundheits- und Krankenpfleger, Entbindungspfleger und Hebammen oder
Apothekerinnen und Apotheker im Sinne der Richtlinie 2005/36/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 7. September 2005 tiber die Anerkennung von Berufsqualifi-
kationen (ABl. EU Nr. L 255 S. 22), die zuletzt durch die Richtlinie 2013/25/EU des Rates
vom 13. Mai 2013 zur Anpassung bestimmter Richtlinien im Bereich des Niederlassungs-
rechts und des freien Dienstleistungsverkehrs aufgrund des Beitritts der Republik Kroatien
(ABL EU Nr. L 158 S. 368) geindert worden ist, oder andere Fachkrifte, die im Gesund-
heitsbereich Titigkeiten austiben, die einem reglementierten Beruf im Sinne von Artikel 3
Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 2005/36/EG vorbehalten sind, oder Personen, die nach
den Rechtsvorschriften der Bundesrepublik Deutschland als Angehorige der Gesundheits-
berufe gelten. Angehorige der Gesundheitshandwerke im Sinne der Handwerksordnung
vom 24. September 1998 (BGBI. I S. 3074; 2006 I S. 2095), die zuletzt durch Artikel 19 des
Gesetzes vom 25. Juli 2013 (BGBL. I S. 2749) geindert worden ist, sind nicht Angehorige
der Gesundheitsberufe im Sinne dieses Gesetzes.

(5) Gesundheitsdienstleister im Sinne dieses Gesetzes sind alle natiirlichen oder juris-
tischen Personen oder sonstigen Einrichtungen, die Gesundheitsdienstleistungen auf Basis
einer staatlichen Erlaubnis entweder persénlich oder durch bei ithnen beschiftigte Perso-
nen gegentiber Patientinnen und Patienten erbringen. Abhingig Beschaftigte fallen nicht
unter den Begriff Gesundheitsdienstleister. Gesundheitsdienstleistungen sind alle medizi-
nisch indizierten Leistungen. Sie beinhalten auch die Verschreibung, Abgabe und Bereit-
stellung von Arzneimitteln und Medizinprodukten.

(6) Patientin oder Patient ist jede natiirliche Person, die Gesundheitsdienstleistungen in
Anspruch nehmen mochte oder in Anspruch nimmt.

(7) Arzneimittel sind solche gemif} der Definition in der Richtlinie 2001/83/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (ABL. EU L 378 S. 1).

(8) Medizinprodukte sind solche gemif} der Definition in der Richtlinie 90/385/EWG
des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angliederung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten Uber aktive implantierbare medizinische Gerate (ABL. EU Nr. L 189 S. 17), die zuletzt
durch die Richtlinie 2007/47/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. Sep-
tember 2007 (ABL. EU Nr. L 247 S. 21) geidndert worden ist, der Richtlinie 93/42/EWG
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des Rates vom 14. Juni 1993 tiber Medizinprodukte (ABL. EU Nr. L 169 S. 1), die zuletzt
durch die Richtlinie 2007/47/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. Sep-
tember 2007 (ABL. EU Nr. L 247 S. 21) geidndert worden ist, oder der Richtlinie 98/79/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnos-
tika (ABL. EU Nr. L 331 S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 29. September 2003 (ABL. EU Nr. L 284 S. 1)
geandert worden ist.

(9) Verschreibung im Sinne dieses Gesetzes ist die Ausstellung eines medizinischen
Rezeptes fur die Entgegennahme eines Arzneimittels oder eines Medizinproduktes durch
eine Angehorige oder einen Angehérigen eines reglementierten Gesundheitsberufs im
Sinne von Artikel 3 Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 2005/36/EG.

(10) In einer Patientenakte sind simtliche Unterlagen, die Daten, Bewertungen oder
Informationen jeglicher Art tber die klinische Situation und Entwicklung einer Patientin
oder eines Patienten im Verlauf des Behandlungsprozesses enthalten.

§ 3

Informationspflichten

Gesundheitsdienstleister nach § 2 Absatz 5 stellen in einer fiir Patientinnen und Pati-
enten zuginglichen Form einschligige Informationen in deutscher und anderen Sprachen
bereit, um den jeweiligen Patientinnen und Patienten zu helfen, eine sachkundige Entschei-
dung zu treffen. Dies gilt auch in Bezug auf Behandlungsoptionen, Verfigbarkeit, Quali-
tit und Sicherheit ihrer erbrachten Gesundheitsversorgung. Sie stellen ferner klare Rech-
nungen und klare Preisinformationen sowie Informationen iber ihren Zulassungs- oder
Registrierungsstatus, ihren Versicherungsschutz oder andere Formen des persénlichen oder
kollektiven Schutzes in Bezug auf die Absicherung von Schadensersatzanspriichen nach § 4
bereit. Soweit Gesundheitsdienstleister den im Behandlungsmitgliedstaat ansissigen Pati-
entinnen und Patienten bereits einschligige Informationen hierzu zur Verfiigung stellen,
sind sie nach diesem Gesetz nicht verpflichtet, Patientinnen und Patienten aus anderen Mit-
gliedstaaten ausfiihrlichere Informationen zur Verfiigung zu stellen.

§ 4

Absicherung von Schadensersatzanspriichen

(1) Gesundheitsdienstleister nach §2 Absatz 5 bediirfen einer Berufshaftpflichtversi-
cherung, einer Garantie oder dhnlichen Regelung, die im Hinblick auf ihren Zweck gleich-
wertig oder im Wesentlichen vergleichbar und nach Art und Umfang dem Risiko angemes-
sen ist.

(2) Zur Erfiilllung der Vorgaben in Absatz 1 ist ausschlieflich derjenige Gesundheits-
dienstleister verpflichtet, der die Behandlung gemiff §630a Absatz 1 des Biirgerlichen
Gesetzbuchs zusagt.

§5
Binnenmarktinformationssystem
(1) Die Bereitstellung der Informationen nach Artikel 10 Absatz4 der Richtlinie
2011/24/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 9. Mirz 2011 iiber die
Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung im
Binnenmarktinformationssystem sowie der Informationen nach Artikel 6 Absatz 3 der

Franke/Nagel Akt.lfg. 36 (2015)
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Richtlinie 2011/24/EU fiir die nationale Kontaktstelle fiir grenziiberschreitende Gesund-
heitsversorgung obliegt dem Landesamt fiir Gesundheit und Soziales.

(2) Die Bereitstellung der Informationen hat im Einklang mit den Kapiteln II und III
der Richtlinie 2011/24/EU und den nationalen Mafinahmen zur Umsetzung des Rechts
der Europiischen Union iber den Schutz personenbezogener Daten, insbesondere der
Richtlinie 95/46/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995
zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und
zum freien Datenverkehr (ABl. EU Nr. L 284 S.1), geindert durch Verordnung (EG)
Nr. 1882/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 29. September 2003 (ABI.
EG Nr. L 284 S. 1), und der Richtlinie 2002/58/EG des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 12. Juli 2002 tiber die Verarbeitung personenbezogener Daten und den Schutz
der Privatsphire in der elektronischen Kommunikation (Datenschutzrichtlinie fir elek-
tronische Kommunikation) (ABL. EU Nr. L 337 S. 11), zuletzt geindert durch Richtlinie
2009/136/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2009 (ABI.
EU Nr. L 337 S. 11), sowie dem Grundsatz der Unschuldsvermutung zu erfolgen.
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Richtlinie
der Apothekerkammer Mecklenburg-Vorpommern zum
Erwerb des freiwilligen Fortbildungszertifikats

i.d.F. vom 1. Dezember 2021

§1

Zweckbestimmung

Die Richtlinie bietet den Apothekern, die Mitglied der Apothekerkammer Mecklen-
burg-Vorpommern sind, sowie pharmazeutisch-technischen Assistenten, Apothekerassis-
tenten, Pharmazieingenieuren, Apothekenassistenten und pharmazeutischen Assistenten
die Moglichkeit, ihre berufliche Fortbildung und die Teilnahme an anerkannten Fortbil-
dungsmafinahmen durch das Fortbildungszertifikat zu dokumentieren.

§ 2

Begriffsbestimmungen

(1) Fortbildung im Sinne dieser Richtlinie umfasst Mafinahmen, die inhaltlich auf phar-
mazeutische, berufsbezogene wissenschaftliche und betriebswirtschaftliche Themen sowie
auf apothekeniibliche Waren und Dienstleistungen ausgerichtet sind. Sie dient der Siche-
rung und Erweiterung der notwendigen beruflichen Kenntnisse und Fertigkeiten.

(2) Lernerfolgskontrolle ist die schriftliche Uberpriifung des Erfolgs der Fortbildungs-
mafinahme. In einer erfolgreichen Lernerfolgskontrolle kann der Teilnehmer ausgewahlte
Fragen zu Inhalten der Mafinahme im Wesentlichen richtig beantworten. Anerkannte Ler-
nerfolgskontrollen sind mit Fortbildungspunkten bewertet.

(3) Fortbildungseinheiten sind eine Gréfle zur Messung der Dauer von Fortbildungs-
mafinahmen. Eine Fortbildungseinheit entspricht dabei einer zeitlich und inhaltlich zusam-
menhingenden Fortbildung, die die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillt und eine Dauer
von 45 Minuten hat.

(4) Fortbildungspunkt ist die Maleinheit, mit der zum Ausdruck gebracht wird, inwie-
weit die anerkannte Fortbildungsmafinahme geeignet ist, zur Sicherung und Erweiterung
der notwendigen beruflichen Kenntnisse und Fertigkeiten beizutragen. In der Regel wird
pro Fortbildungseinheit ein Fortbildungspunkt vergeben.

(5) Das Fortbildungszertifikat ist ein Nachweis beruflich-fachlicher Fortbildung.

(6) Fachliche Moderation ist die Titigkeit als Moderator im Rahmen einer Fortbil-
dungsmafinahme.

(7) Fortbildungsmodul ist ein in sich abgeschlossener Teil einer Fortbildungsmaf3-
nahme, fiir das bei erfolgreicher Teilnahme mindestens ein Fortbildungspunkt erworben
werden kann.

(8) Autorenschaft ist die Anfertigung einer fachlichen Publikation durch einen oder
mehrere Autoren/Verfasser.
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§3

Fortbildungszertifikat

(1) Das Fortbildungszertifikat wird auf schriftlichen Antrag auf von der Apotheker-
kammer dafiir vorgesehenem Formblatt mit einer Giiltigkeit von drei Jahren nach Mafigabe
der folgenden Absitze erteilt. Wihrend der Giiltigkeitsdauer des Fortbildungszertifikats
wird kein weiteres Fortbildungszertifikat erteilt.

(2) Das Fortbildungszertifikat erhilt, wer seine Beschaftigungsstitte im Kammerbe-
reich hat oder dort ohne Beschiftigung wohnhaft ist und wer die Anforderungen dieser
Richtlinie erfillt.

(3) Voraussetzung fiir die Ausstellung des Fortbildungszertifikats fiir Apotheker ist,
dass der Berufsangehérige in dem Zeitraum von héchstens drei Jahren vor Antragstel-
lung mindestens 150 Fortbildungspunkte erworben hat. Von diesen miissen mindestens 120
Fortbildungspunkte durch Teilnahme an Fortbildungsmafinahmen aus mindestens zwei
Kategorien gemafd § 4 Absatz 1 mit Ausnahme der Kategorien 8 und 9 nachgewiesen wer-
den. Mindestens 100 dieser Fortbildungspunkte miissen durch Teilnahme an Fortbildungs-
mafinahmen mit pharmazeutisch-medizinischem Inhalt erworben worden sein.

(4) Voraussetzung fiir die Ausstellung des Fortbildungszertifikats fiir pharmazeutisch-
technische Assistenten, Apothekerassistenten, Pharmazieingenieure, Apothekenassistenten
und pharmazeutische Assistenten ist, dass der Berufsangehérige in dem Zeitraum von
hochstens drei Jahren vor Antragstellung mindestens 100 Fortbildungspunkte erworben
hat. Von diesen missen mindestens 70 Fortbildungspunkte durch Teilnahme an Fortbil-
dungsmafinahmen aus mindestens zwei Kategorien gemafl § 4 Absatz 1 mit Ausnahme der
Kategorien 8 und 9 nachgewiesen werden.

(5) Der Nachweis der Fortbildungspunkte fiir Fortbildungsmafinahmen gemifl § 4
wird wie folgt gefiihrt:

1. in den Kategorien 1a, 1b, 2, 3 und 7 durch Teilnahmebescheinigungen fiir Fortbildungs-
mafinahmen, die mindestens fiir die Zielgruppe, der der Berufsangehorige angehort,
anerkannt wurden,

. in der Kategorie 4a durch Vorlage eines Nachweises iiber die Tatigkeit,

in der Kategorie 4b durch eine Bestitigung des Ausbildungsinstituts,

. in der Kategorie 4c durch Vorlage eines Nachweises iiber die Tatigkeit,

. in der Kategorie 5 durch Fotokopie oder digitale Ubermittlung der Publikation,

. in der Kategorie 6 durch eine vom Fortbilder unterschriebene Bescheinigung,

. in der Kategorie 8 und 9 werden dem Antragsteller pro Jahr insgesamt 10 Punkte fiir
beide Kategorien ohne Nachweis auf das Fortbildungszertifikat angerechnet,

8. in der Kategorie 10 durch Teilnahmebescheinigungen und Vorlage des Programms der

Veranstaltung,
9. in der Kategorie 11 durch Vorlage eines Nachweises tiber die Tatigkeit.

NV A LN

(6) Fortbildungsmafinahmen der Kategorien 1a, 1b, 2, 3 und 7 bediirfen grundsitzlich
der Anerkennung, um die Teilnahme daran fiir das Fortbildungszertifikat anrechnen zu
koénnen.

(7) Die Teilnahme an Fortbildungsmafinahmen, die durch andere Apothekerkammern,
die Bundesapothekerkammer oder andere Heilberufskammern anerkannt wurden, kann
grundsitzlich fir das Fortbildungszertifikat angerechnet werden.

(8) Die Gebiihren fiir die Erteilung des Fortbildungszertifikates bemessen sich nach der
Gebiihrenordnung der Apothekerkammer Mecklenburg-Vorpommern.
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§ 4

Bewertung von Fortbildungsmafinahmen fiir das Fortbildungszertifikat

(1) Fortbildungsmafinahmen werden beim Fortbildungszertifikat gemifl Tabelle der
Anlage zu dieser Richtlinie angerechnet.

(2) Fortbildungspunkte werden nur als ganze Punkte angerechnet. Ergibt sich rechne-
risch eine Dezimalzahl, wird kaufminnisch gerundet.

(3) Die Anrechnung von Fortbildungspunkten fir die Tatigkeit als Autor/Verfasser
gemifl Kategorie 5 erfolgt, sofern die Publikation grundsitzlich die Vorgaben der »Quali-
tatskriterien fiir Fortbildungsmafinahmen — Empfehlungen der Bundesapothekerkammer«
sinngemafl erfiillt. Dies betrifft vor allem die Anforderungen an die Zielgruppe, die The-
menauswahl, das fachliche Niveau, die wissenschaftliche Korrektheit, die Aktualitit, die
Objektivitit und die kritische Beurteilung der Inhalte sowie die Neutralitit und Transpa-
renz.

§5
Sprachliche Gleichstellung

Amts-, Berufs- und Funktionsbezeichnungen in dieser Satzung gelten fiir alle

Geschlechter.

§6

Inkrafttreten/Auflerkrafttreten

Diese Richtlinie der Apothekerkammer Mecklenburg-Vorpommern zum Erwerb des
freiwilligen Fortbildungszertifikats tritt am Tage nach ihrer Verkiindung in Kraft. Gleich-
zeitig tritt die Richtlinie der Apothekerkammer Mecklenburg-Vorpommern zum Erwerb
des freiwilligen Fortbildungszertifikats vom 13. Juli 2017 aufSer Kraft.
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Anlage
(zu § 4 Absatz 1)
Kategorie |Fortbildungsart Bewertung
la Seminar, Workshop, Praktikum, wissenschaftliche Punkte entsprechend der
Exkursion, Inverted Teaching Anerken.nung
1b Pharmazeutischer Qualititszirkel, Arzt-Apotheker a Fo.rtblldungsp L}nkt pro
Gesprichskrei 45 Minuten, maximal 8
esprichskreis .
Fortbildungspunkte pro Tag)
2 Kongress
3 Live-Vortrag einschliefflich Diskussion
4a Tatigkeit als Referent oder Leiter einer Fortbildungs- |4 Fortbildungspunkte pro 45
mafinahme der Kategorien 1a, 1b, 2 und/oder 3 oder als [ Minuten Dauer
Autor einer Fortbildungsmafinahme der Kategorie 7
4b Nebenberufliche Lehrtitigkeit im Rahmen der Ausbil- |1 Fortbildungspunkt pro
dung der Berufe gemif} § 1a Absatz (2) ApBetrO sowie | Unterrichtseinheit, maximal
pharmazeutisch-kaufminnischer Berufe 20 Fortbildungspunkte pro
Jahr
4c Fachliche Moderation einer Fortbildungsmafinahme der |1 Fortbildungspunkt pro
Kategorien 1a, 1b, 2 und/oder 3 Fortbildungsmodul
5 Autorenschaft Ab einer und bis zu neun
Druckseiten: 3 Fortbildungs-
punkte pro Beitrag
Ab zehn Druckseiten: 6
Fortbildungspunkte pro
Beitrag
Buchbeitrige: pauschal 15
Fortbildungspunkte
Buch als alleiniger Autor:
pauschal 25 Punkte
Maximal 30 Fortbildungs-
punkte pro Jahr
6 Hospitation in Kombination mit anerkannten Fortbil- |1 Fortbildungspunkt pro
dungsmafinahmen der Kategorien 1a, 1b und/oder 3 45 Minuten, maximal 8
Fortbildungspunkte pro Tag
7 Fortbildungsmafinahme fiir das eigenstindige Lernen | Punkte entsprechend der
mit Lernerfolgskontrolle, z.B. Fortbildungsartikel, Anerkennung
Lernvideo, Webcast, Audio-Fortbildung
8 Innerbetriebliche Fortbildung Maximal 10 Fort.bildungs—
9 Fortbildungsmafinahme fiir das eigenstindige Lernen pun.ktespro C{aélr in den Kate-
ohne Lernerfolgskontrolle, z.B. Fortbildungsartikel, gorien ¢ und ¥ zusammen
Lernvideo, Webcast, Audio-Fortbildung (Selbststudium)
10 Teilnahme an Kongressen unabhingiger wissenschaftli- |1 Fortbildungspunkt pro
cher Fachgesellschaften Fortbildungseinheit, maximal
8 Fortbildungspunkte pro
Tag
Maximal 20 Fortbildungs-
punkte in 3 Jahren
11 Priifungstitigkeit im Rahmen der Ausbildung von Apo- | pro Priifung 1 Fortbildungs-
thekern (Staatsexamenspriifungen), Weiterbildungsprii- | punkt max. 15 Fortbildungs-
fungen, Kenntnispriifung punkte/Jahr




