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Zustindigkeiten
nach der Bundes-Apothekerordnung

Die Zustandigkeit nach der Bundes-Apothekerordnung in Hessen ist mit dem Gesetz
zur Stirkung der Gesundheitsverwaltung vom 9. Dezember 2022 und der Errichtung des
Hessischen Landesamtes fur Gesundheit und Pflege neu geregelt worden (s. G 1). Dem-
nach ist die alleinige Zustindigkeit fiir alle Bereiche der Erteilung der Approbation und
der Erlaubnis zur voriibergehenden Ausiibung des Apothekerberufes gem. § 11 der Bun-
des-Apothekerordnung dem Hessischen Landesamt fiir Gesundheit und Pflege iibertragen
worden. Die Behorde ist dem Regierungsprisidium Gieflen angegliedert. Die Beantragung
der Approbation ist inzwischen online beim Landesamt moglich.

Fir die im Einzelfall zu dem Antrag auf Erteilung der Erlaubnis/Approbation bzw.
einer Berufserlaubnis vorzulegenden Unterlagen hat das Landesamt folgende Merkblitter
herausgegeben:
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Bitte zuriicksenden an/vorlegen bei:

Hessisches Landesamt fir Gesundheit und Pflege
— AuBenstelle Frankfurt —

Lurgiallee 10

60439 Frankfurt am Main

Arztliche Bescheinigung zur Vorlage
beim Hessischen Landesamt fiir Gesundheit und Pflege

Hiermit bescheinige ich, dass bei Herrn/Frau

geb. am in

keine Anhaltspunkte dafiir vorliegen, dass er/sie wegen eines kérperlichen Gebrechens
oder wegen Schwéche seiner/ihrer geistigen oder kérperlichen Krafte oder wegen einer
Sucht zur Ausiibung des untenstehenden Berufes unfahig oder ungeeignet ist.

Beruf:
0 Arztin/Arzt
[J Zahnarztin/Zahnarzt
[ Apothekerin/Apotheker
[ Psychotherapeutin/Psychotherapeut

Ort, Datum

Arztstempel / Arztunterschrift Name der/s unterschreibenden Arztin/Arztes in
Druckbuchstaben
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Hinweise zum Antrag auf Erteilung der Approbation bei
Ausbildungsabschluss in Hessen

Verfahren

Die Approbation als Arztin/Arzt, Zahnarztin/Zahnarzt, Apothekerin/Apothekers sowie
Psychologische Psychotherapeutin/Psychologischer Psychotherapeut und Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeutin/ Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut wird auf
Antrag erteilt.

Bitte stellen Sie den Antrag online. Drucken Sie nach elektronischer Ubermittlung den
Antrag (hinterlegt als PDF-Datei) bitte aus und unterschreiben Sie ihn eigenhandig.
Beachten Sie bitte, dass der Antrag frithestens 2 Wochen vor der letzten Prifung
gestellt werden kann. Sollten Sie Unterlagen nachreichen miissen, sollten diese dem
HLFGP innerhalb eines Monats nach Antragstellung vorliegen. Die postalische
Zustellung der Urkunde kann nur an Sie personlich erfolgen. Bei langerer Abwesenheit
empfiehlt es sich daher, dass Sie einen empfangsberechtigten Adressaten benennen.

Einzureichende Unterlagen

1. Geburtsurkunde bzw. einen Auszug aus dem Familienbuch der Eltern (einfache
Fotokopie). Bei auslandischen Urkunden bitte amtliche Ubersetzung beiftigen.

2. Namensfiihrung ‘
Eventuelle Anderungen der Namensfithrung nach der Geburt miissen durch
amtliche Urkunden (einfache Kopie) nachgewiesen werden (Eheurkunde oder
Namensanderungsurkunde)

3. Lebenslauf .
Der Lebenslauf soll tabellarisch sein (Monat/Jahr bis Monat/Jahr) und keine
Zeitlucken voh mehr als 3 Monaten aufweisen und von lhnen mit Datum und
Unterschrift versehen sein.

4. Identifikationsnachweis
a) bei deutscher Staatsangehdrigkeit eine amtlich beglaubigte Fotokopie
des gultigen Bundespersonalausweises (Vorder- und Rickseite) oder
Reisepasses (Seite mit persénlichen Angaben)

b) bei einer anderen Staatsangehorigkeit eine amtlich beglaubigte
Fotokopie des gliltigen Reisepasses (Seite mit persénlichen Angaben)

Sollten Sie lhren Antrag persoénlich an unserer Pforte bzw. in unseren Briefkasten
einwerfen, genugt eine einfache Kopie des Identifikationsnachweises.

Bei postalischem Versand des Antrages muss dieser als beglaubigte Fotokopie
eingereicht werden.

Bitte beachten Sie, dass das HLFGP Beglaubigungen ausschlieflich von diesen
drei dienstsiegelfiihrenden Stellen anerkennt:
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- Notar

- Ortsgerichtsvorsteher

- Stadtverwaltung
Bitte beachten Sie: Eine Meldebescheinigung ist kein Nachweis der
Identifikation.

5. Arztliche Bescheinigung
Verwenden Sie zur Ausstellung der Arztlichen Bescheinigung bitte ausschlieRlich
den im Internet bereitgestellten Vordruck. Die Bescheinigung muss von einem
Hausarzt (Personal- oder Betriebsarzt) ausgestellt werden und einen
entsprechenden Stempelaufdruck tragen. Sie darf zum Zeitpunkt der
Antragstellung nicht &lter als 2 Wochen sein und dem HLFGP im Original
vorgelegt werden.

6. Fiihrungszeugnis:
Aufgrund von gesetzlichen Fristvorgaben sollte das einfache behérdliche
Fuhrungszeugnis nicht friiher als 2 Wochen vor der miindlichen Priifung bei der
far Ihren Wohnsitz zustandigen Meldestelle beantragt werden. Mit einem
onlinefahigen Personalausweis kénnen sie diesen Antrag auch online direkt beim
Bundesamt fur Justiz stellen. Als Verwendungszweck ist ,Approbation als
[entsprechender akademischer Heilberuf]* und als zustandige
Ansprechpartnerin beim HLFGP Frau Schneider (Buchstabe A — N) oder Frau
Spengler (Buchstabe O —Z) anzugeben. Bei der Beantragung des
Fuhrungszeugnisses ist die Meldestelle darauf hinzuweisen, dass die
Ubersendung unmittelbar an das Hessische Landesamt fur Gesundheit und
Pflege (HLFGP), Lurgiallee 10 in 60439 Frankfurt am Main erfolgen muss.

Fur Personen, die — neben oder statt der deutschen — die Staatsangehérigkeit
eines anderen EU-Staates besitzen, ist zwingend ein Européisches
Fuhrungszeugnis einzureichen. Informationen des zustandigen Bundesamtes fiir
Justiz zur Ausstellungsdauer eines Europaischen Fithrungszeugnisses erhalten
Sie hier: Bundesamt fiir Justiz

Die Erteilung der Approbation ist gebthrenpflichtig. Die Gebuihr betragt 180,00 Euro
zuziiglich Portokosten.

Kontakt
Telefon E-Mail
Frau Silke Schneider 0611-3259-1413 silke.schneider@hlfgp.hessen.de
(Buchstabe A bis N)
Frau Elke Spengler 0611-3259-1423 elke.spengler@hlfgp.hessen.de

(Buchstabe O bis Z)
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Verordnung
iiber die Zustindigkeiten nach der Approbationsordnung fiir
Arzte, der Approbationsordnung fiir Zahnirzte, der
Approbationsordnung fiir Apotheker, der Ausbildungs- und
Priifungsverordnung fiir Psychologische Psychotherapeuten
und der Ausbildungs- und Priifungsverordnung fiir Kinder-
und Jugendlichenpsychotherapeuten
(Approbationszustindigkeitsverordnung — ApproZustV)

Vom 11. August 2014
(GVBL. S. 195),
zuletz geindert durch Artikel 4 der Verordnung vom 16. Dezember 2022
(GVBL S.799)

§ 1

Zustindigkeiten

(1) Das Hessische Landesamt fiir Gesundheit und Pflege im Gesundheitswesen ist

zustandige Stelle oder Behorde nach

1.

2.

3.

4.

der Approbationsordnung fiir Arzte vom 27. Juni 2002 (BGBI. I S. 2405), zuletzt gein-
dert durch Verordnung vom 22. September 2021 (BGBI. I S. 4335),

der Approbationsordnung fiir Zahnirzte und Zahnirztinnen vom 8. Juli 2019 (BGBI. I
S. 933), zuletzt geandert durch Verordnung vom 22. September 2021 (BGBI. I S. 4335),
der Approbationsordnung fiir Apotheker vom 19. Juli 1989 (BGBL I S. 1489), zuletzt
geindert durch Gesetz vom 15. August 2019 (BGBL. I S. 1307),

der Approbationsordnung fiir Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten vom
4. Mirz 2020 (BGBI. I S. 448), geandert durch Verordnung vom 22. September 2021
(BGBI. 1S. 4335).

(2) Abweichend von Abs. 1 ist das fiir die Heil- und Fachberufe des Gesundheitswesens

zustandige Ministerium die zustindige Behorde

1.

nach der Approbationsordnung fiir Arzte
a) fiir das von den Universititen mit dem Land herzustellende Einvernehmen bei
aa) der Auswahl der Krankenhiuser fiir das praktische Jahr nach § 3 Abs. 2 Satz 2,
bb)der Einbeziehung geeigneter drztlicher Praxen und anderer geeigneter Einrich-
tungen der ambulanten arztlichen Krankenversorgung nach § 3 Abs. 2a Satz 1,
cc) den festzulegenden Anforderungen zur Durchfithrung der praktischen Ausbil-
dung in Einrichtungen der ambulanten irztlichen Krankenversorgung nach § 4
Abs. 4,
b) fiir die Zulassung eines abweichenden Modellstudienganges nach § 41 Abs. 1,

. nach § 4 Abs. 4 Satz 2 der Approbationsordnung fiir Apotheker fiir die Durchfithrung

von begleitenden Unterrichtsveranstaltungen oder die Benennung von geeigneten Stel-
len, die begleitende Unterrichtsveranstaltungen durchfihren.
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§ 2
Aufhebung bisherigen Rechts

Die Approbationszustindigkeitsverordnung vom 28. Mai 2009 (GVBL. I S. 228) wird
aufgehoben.

§3

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.
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Priifungsordnung
fiir die Durchfithrung der Abschlusspriifung der
Pharmazeutisch-kaufminnischen Angestellten der
Landesapothekerkammer Hessen, Korperschaft
des offentlichen Rechts

in der Fassung vom 23. Mirz 2005
(BGBLI S. 931)
beschlossen vom Berufsbildungsausschuss der
Landesapothekerkammer Hessen am 14. Dezember 2020

I. Abschnitt
Priifungsausschiisse

§1
Fir die Abnahme der Abschlufiprifung errichtet die Landesapothekerkammer Hessen
Priifungsausschiisse.!

§ 2

Zusammensetzung und Berufung von Priifungsausschiissen

(1) Der Priifungsausschuff besteht aus mindestens 3, in der Regel 6 Mitgliedern. Die
Mitglieder miissen fiir die Priifungsgebiete sachkundig und fiir die Mitwirkung im Prii-
fungswesen geeignet sein.

(2) Dem Priifungsausschufl miissen als Mitglieder Beauftragte der Arbeitgeber? und der
Arbeitnehmer in gleicher Zahl sowie mindestens ein Lehrer einer berufsbildenden Schule
angehéren. Mindestens zwei Drittel der Gesamtzahl der Mitglieder miissen Beauftragte der
Arbeitgeber und der Arbeitnehmer sein. Die Mitglieder haben Stellvertreter.

(3) Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder werden von der Landesapotheker-
kammer Hessen fiir 5 Jahre berufen.

(4) Die Arbeitnehmermitglieder werden auf Vorschlag der im Bezirk der Landesapo-
thekerkammer Hessen bestehenden Gewerkschaften und selbstandigen Vereinigungen von
Arbeitnehmern mit sozial- oder berufspolitischer Zwecksetzung berufen.

(5) Lehrer von berufsbildenden Schulen werden im Einvernehmen mit der Schulauf-
sichtsbehorde oder der von ihr bestimmten Stelle berufen.

(6) Werden Mitglieder nicht oder nicht in ausreichender Zahl innerhalb einer von der
Landesapothekerkammer Hessen gesetzten angemessenen Frist vorgeschlagen, so beruft
die Landesapothekerkammer Hessen insoweit nach pflichtgemiflem Ermessen.

(7) Die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder der Prifungsausschiisse konnen
nach Anhoren der an ihrer Berufung Beteiligten aus wichtigem Grund abberufen werden.

1) Je ein Priifungsausschuss in Frankfurt a. M. und Kassel.

2) Die Priifungsordnung verwendet zur besseren Ubersicht iiberwiegend die minnliche Bezeichnung. Die weibliche
Form ist selbstverstindlich immer miteingeschlossen.

Herkner Akt.lfg. 73 (2022)
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(8) Die Titigkeit im Prifungsausschufl ist chrenamtlich. Fir bare Auslagen und fir
Zeitversaumnis ist, soweit eine Entschidigung nicht von anderer Seite gewihrt wird, eine
angemessene Entschidigung zu zahlen, deren Hohe von der Landesapothekerkammer
Hessen mit Genehmigung der Aufsichtsbehorde festgesetzt wird.

Die Entschidigung fiir Zeitversaumnis hat mindestens im Umfang von § 16 des Justiz-
vergiitungs- und -entschidigungsgesetzes in der jeweils geltenden Fassung zu erfolgen.

(9) Von Abs. 2 darf nur abgewichen werden, wenn anderenfalls die erforderliche Zahl
von Mitgliedern des Priifungsausschusses nicht berufen werden kann.

§ 3

Befangenheit

(1) Bei der Zulassung und Priifung diirfen Priifungsausschufimitglieder nicht mitwir-
ken, die mit dem Priifungsbewerber verheiratet oder verheiratet gewesen oder mit ihm in
gerader Linie verwandt oder verschwigert oder durch Annahme an Kindes Statt verbunden
oder in der Seitenlinie bis zum 3. Grade verwandt oder bis zum 2. Grade verschwigert sind,
auch wenn die Ehe, durch welche die Schwigerschaft begriindet ist, nicht mehr besteht.

(2) Mitwirken sollen ebenfalls nicht der Ausbildende und die Ausbilder, soweit nicht
besonder Umstinde eine Mitwirkung zulassen oder erfordern.

(3) Priifungsausschuffmitglieder, die sich befangen fiihlen, oder Priiflinge, die die
Besorgnis der Befangenheit geltend machen wollen, haben dies der Landesapothekerkam-
mer Hessen mitzuteilen, wihrend der Priifung dem Priifungsausschufi.

(4) Die Entscheidung tiber den Ausschluf§ einer Mitwirkung trifft die Landesapotheker-
kammer Hessen, wihrend der Priifung der Priifungsausschufi.

(5) Wenn infolge Befangenheit eine ordnungsgemifie Besetzung des Priifungsausschus-
ses nicht moglich ist, kann die Landesapothekerkammer Hessen die Durchfithrung der
Priifung einem anderen Priifungsausschufl ibertragen. Das gleiche gilt, wenn eine objektive
Durchfiihrung der Priifung aus anderen Griinden nicht gewihrleistet erscheint.

§ 4
Vorsitz, Beschlufifihigkeit, Abstimmung

(1) Der Priifungsausschufl wihlt aus seiner Mitte einen Vorsitzenden und dessen Stell-
vertreter. Der Vorsitzende und sein Stellvertreter sollen nicht derselben Mitgliedergruppe
angehoren.

(2) Der Prifungsausschufl ist beschlu$fahig, wenn zwei Drittel der Mitglieder, mindes-
tens drei, mitwirken. Er beschliefft mit der Mehrheit der abgegebenen Stimmen. Bei Stim-
mengleichheit gibt die Stimme des Vorsitzenden den Ausschlag.

§5
Geschiftsfithrung

(1) Die Landesapothekerkammer Hessen regelt im Einvernehmen mit dem Priifungs-
ausschuss dessen Geschiftsfilhrung, insbesondere Einladungen, Protokollfithrung und
Durchfiihrung der Beschlisse.

(2) Die Sitzungsprotokolle sind vom Protokollfithrer und vom Vorsitzenden zu unter-
zeichnen. § 20 Abs. 4 bleibt unbertihrt.
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§ 6

Verschwiegenheit

Die Mitglieder der Priifungsausschiisse haben iiber alle Priifungsvorginge gegeniiber
Dritten Verschwiegenheit zu bewahren. Dies gilt nicht gegentiber dem Berufsbildungsaus-
schufl. Ausnahmen bediirfen der Einwilligung der Landesapothekerkammer Hessen.

II. Abschnitt
Vorbereitung der Priifung

§ 7

Priifungstermine

(1) Die Landesapothekerkammer Hessen bestimmt in der Regel zwei fiir die Durchfiih-
rung der Priifung maffigebende Termine im Jahr. Diese Termine sollen auf den Ablauf der
Berufsausbildung und des Schuljahres abgestimmt sein. Sie sind so zu bestimmen, daff die
Abschlufipriifung im Regelfall bis zur Beendigung der Berufsausbildung abgelegt werden
kann.

(2) Die Landesapothekerkammer Hessen gibt diese Termine einschliefllich der Anmel-
defristen in der Pharmazeutischen Zeitung mindestens 3 Monate vorher bekannt.

(3) Wird die Abschluffprifung mit einheitlichen itiberregionalen Priifungsaufgaben
durchgefiihrt, sind einheitliche Priifungstage von der Landesapothekerkammer Hessen
anzusetzen, soweit die Durchfiihrbarkeit sichergestellt werden kann.

§ 8

Zulassungsvoraussetzungen fiir die Abschluflpriifung

(1) Zur Abschlufipriifung ist zuzulassen,

1. wer die Ausbildungszeit zuriickgelegt hat oder dessen Ausbildungszeit nicht spater als
zwei Monate nach dem Priifungstermin endet,

2. wer an der vorgeschriebenen Zwischenpriifung teilgenommen sowie das vorgeschrie-
bene Berichtsheft gefithrt hat und

3. wessen Berufsausbildungsverhiltnis in das Verzeichnis der Berufsausbildungsverhalt-
nisse eingetragen oder aus einem Grund nicht eingetragen ist, den weder der Auszu-
bildende noch dessen gesetzlicher Vertreter zu vertreten hat.

(2) Korperlich, geistig oder seelisch Behinderte sind zur Abschlusspriifung auch zuglas-
sen, wenn die Voraussetzungen des Abs. 1 nicht vorliegen. Bei der Durchfiihrung der Pri-
fung sollen die besonderen Verhiltnisse behinderter Menschen beriicksichtigt werden. Dies
gilt insbesondere fiir die Dauer der Priifung, die Zulassung von Hilfsmitteln und die Inan-
spruchnahme von Hilfeleistungen Dritter wie Gebirdensprachendolmetscher fiir horbe-
hinderte Menschen. Die Art der Behinderung ist mit dem Antrag auf Zulassung zur Pri-
fung nachzuweisen.

§9
Zulassungsvoraussetzungen in besonderen Fillen
(1) Der Auszubildende kann nach Anhéren des Ausbildenden und der Berufsschule
vor Ablauf seiner Ausbildungszeit zur Abschluflpriifung zugelassen werden, wenn seine
Leistungen dies rechtfertigen. Die Zulassung zur Abschluf8priifung vor Ablauf der Ausbil-
dungszeit soll erteilt werden, wenn die Gesamtleistung in den Lerngebieten des berufsbe-
zogenen Unterrichts der Berufsschule im Durchschnitt mit mindestens 2,0 beurteilt wird.

Herkner Akt.lfg. 73 (2022)
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(2) Zur Abschlufiprifung ist auch zuzulassen, wer nachweist, dafl er mindestens das
Eineinhalbfache der Zeit, die als Ausbildungszeit vorgeschrieben ist, in dem Beruf titig
gewesen ist, in dem er die Priffung ablegen will. Hiervon kann abgesehen werden, wenn
durch Vorlage von Zeugnissen oder auf andere Weise glaubhaft dargetan wird, dafl der
Bewerber Kenntnisse und Fertigkeiten erworben hat, die die Zulassung zur Abschluflpri-
fung rechtfertigen.

(3) Zur Abschlufipriifung ist ferner zuzulassen, wer in einer berufsbildenden Schule
oder einer sonstigen Einrichtung ausgebildet worden ist, wenn diese Ausbildung der
Berufsausbildung in einem anerkannten Ausbildungsberuf entspricht. Auslindische Bil-
dungsabschliisse und Zeit der Berufstitigkeit im Ausland sind dabei zu berticksichtigen.

§ 10
Anmeldung zur Priifung

(1) Die Anmeldung zur Prifung hat schriftlich nach den von der Landesapotheker-
kammer Hessen bestimmten Anmeldefristen durch den Auszubildenden zu erfolgen. Die
Auszubildenden haben die Ausbildenden tiber die Antragstellung zu unterrichten. In den
Fillen des § 9 Abs. 2 und 3 ist der Antrag auf Zulassung zur Priifung von den Priifungsbe-
werbern einzureichen. Wird die gemifl Satz 1 bestimmte Anmeldefrist tiberschritten, kann
die Landesapothekerkammer den Antrag auf Anmeldung verweigern.

(2) Die Anmeldung hat bei der Geschiftsstelle der Landesapothekerkammer Hessen zu
erfolgen, dies gilt auch fiir die Fille, in denen der Priifungsbewerber seinen gewohnlichen
Aufenthalt im Zustindigkeitsbereich der Landesapothekerkammer Hessen hat und fiir den
derzeit kein Ausbildungsverhiltnis besteht.

(3) Der Anmeldung sind beizufiigen
a) in den Fillen des § 8
— Bescheinigung tber die Teilnahme an der vorgeschriebenen Zwischenprifung
— vorgeschriebene Berichtshefte (Ausbildungsnachweise)
- das letzte Zeugnis der letztbesuchten Schule
- Bescheinigung tiber die Teilnahme an einer Erste Hilfe Aus- oder Fortbildung gem.
den Vorschriften der Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrts-
pflege
- ggf. weitere Ausbildungs- und Titigkeitsnachweise
— Lebenslauf (tabellarisch),
b) in den Fillen des § 9

- Titigkeitsnachweise oder glaubhafte Darlegung tiber den Erwerb von Kenntnissen
und Fertigkeiten im Sinne des § 9 Abs. 2 oder Ausbildungsnachweise im Sinne des
§9 Abs. 3

- das letzte Zeugnis der zuletzt besuchten Schule

- Bescheinigung tiber die Teilnahme an einer Erste Hilfe Aus- oder Fortbildung gem.
den Vorschriften der Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrts-
pflege

— ggf. weitere Ausbildungs- und Titigkeitsnachweise

— Lebenslauf (tabellarisch).
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§ 11

Entscheidung iiber die Zulassung

(1) Uber die Zulassung zur Abschluf8priifung entscheidet die Landesapothekerkammer
Hessen. Hilt sie die Zulassungsvoraussetzungen nicht fiir gegeben, so entscheidet der Prii-
fungsausschufi.

(2) Die Entscheidung tiber die Zulassung ist dem Priifungsbewerber rechtzeitig und
unter Angabe des Priifungstages und -ortes einschliefflich der erlaubten Arbeits- und Hilfs-
mittel mitzuteilen.

(3) Die Zulassung kann von der Landesapothekerkammer Hessen im Einvernehmen
mit dem Priffungsausschuss bis zur Bekanntgabe des Priifungsergebnisses widerrufen wer-
den, wenn sie aufgrund von gefilschten Unterlagen oder falschen Angaben ausgesprochen
wurde.

(4) Eine ablehnende Entscheidung ist dem Prifungsbewerber, den gesetzlichen Vertre-
tern und dem Ausbildenden rechtzeitig unter Angabe der Griinde mitzuteilen. Die zustin-
dige Berufsschule ist zu benachrichtigen.

III. Abschnitt
Durchfithrung der Priifung

§ 12
Priifungsgegenstand

(1) Durch die Abschluflpriifung ist festzustellen, ob der Priifling die erforderlichen
Fertigkeiten beherrscht, die notwendigen praktischen und theoretischen Kenntnisse
besitzt und mit dem ihm im Berufsschulunterricht vermittelten, fiir die Berufsausbildung
wesentlichen Lehrstoff vertraut ist. Die Verordnung tiber die Berufsausbildung zum/zur
pharmazeutisch-kaufminnischen Angestellte(n) — nachfolgend Ausbildungsordnung - ist
zugrunde zu legen.

(2) Die Prifungssprache ist Deutsch.

13
Gliederung der§Abschlussprﬁfung
(1) Die Abschlusspriifung gliedert sich in zwei Teile:
a) schriftlicher Teil mit den Bereichen
- Geschifts- und Leistungsprozesse in der Apotheke (90 Minuten)
— Warensortimente (90 Minuten)
—  Wirtschafts- und Sozialkunde (60 Minuten)
b) praktischer und miindlicher Teil mit den Bereichen

- Warenwirtschaft (Arbeitsaufgabe von 45 Minuten inklusive eines situativen Fachge-
sprichs von hochstens 15 Minuten)

— Beratungsgesprich (hochstens 15 Minuten mit einer Vorbereitungszeit von
15 Minuten).

(2) Eine mindliche Erginzungspriifung kann unter den Voraussetzungen des § 21
durchgefiihrt werden.

Herkner Akt.lfg. 72 (2021)
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§ 14
Priifungsaufgaben

(1) Die zustindige Stelle lafit Vorschlige fiir die Priifungsaufgaben erarbeiten, die von
einem Priifungsaufgabenauswahlausschufl ausgewihlt und beschlossen werden.

(2) Die Priifungsausschiisse sind gehalten, iiberregional erstellte Priifungsaufgaben zu
tibernehmen.

§ 15
Nichtéffentlichkeit

Die Priifungen sind nicht offentlich. Vertreter der Aufsichtsbehorde und der Lan-
desapothekerkammer Hessen sowie die Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder des
Berufsbildungsausschusses kénnen anwesend sein. Der Priifungsausschuff kann im Einver-
nehmen mit der Landesapothekerkammer Hessen sowie des Priiflings anderen Personen
die Anwesenheit gestatten. Bei der Beratung tiber das Priifungsergebnis diirfen nur die Mit-
glieder des Priifungsausschusses anwesend sein.

§ 16
Leitung, Aufsicht und Niederschrift

(1) Die Priifung wird unter Leitung des Vorsitzenden oder seines Vertreters vom Prii-
fungsausschufl abgenommen.

(2) Bei der schriftlichen Priifung und bei der praktischen Priifung regelt die Landes-
apothekerkammer Hessen im Einvernehmen mit dem Priifungsausschuss die Aufsichts-
fihrung, die sicherstellen soll, dass der Priifling die Arbeiten selbstindig und nur mit den
erlaubten Arbeits- und Hilfsmitteln ausfiihrt. Uber den Verlauf der Priifung ist eine Nie-
derschrift anzufertigen.

§ 17
Ausweispflicht und Belehrung

Die Priiflinge haben sich auf Verlagen des Vorsitzenden oder des Aufsichtsfithrenden
tiber ihre Person auszuweisen. Sie sind vor Beginn der Priifung tiber den Priifungsablauf,
die zur Verfugung stehende Zeit, die erlaubten Arbeits- und Hilfsmittel, die Folgen von
Tauschungshandlungen oder Ordnungsverstofien zu belehren.

§ 18
Tiuschungshandlungen und Ordnungsverstofle

(1) Unternimmt es ein Priifling, das Priifungsergebnis durch Tauschung oder Benut-
zung nicht zugelassener Hilfsmittel zu beeinflussen oder leistet er Beihilfe zu einer Tdu-
schung oder einem Tauschungsversuch, liegt eine Tauschungshandlung vor.

(2) Wird wihrend der Priifung festgestellt, dass ein Priifling eine Tauschungshandlung
begeht oder einen entsprechenden Verdacht hervorruft, ist der Sachverhalt von der Auf-
sichtsperson festzustellen und zu protokollieren. Der Priifling setzt die Priifung vorbehalt-
lich der Entscheidung des Priifungsausschusses tiber die Tauschungshandlung fort.

(3) Liegt eine Tauschungshandlung vor, wird die von der Tauschungshandlung betrof-
fene Priifungsleistung mit »ungeniigend« (= 0 Punkte) bewertet. In schweren Fillen, ins-
besondere bei vorbereiteten Tauschungshandlungen, kann der Priifungsausschuss den Prii-
fungsteil oder die gesamte Priifung mit »ungentigend« (= 0 Punkte) bewerten.
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Satzung
der Landesapothekerkammer Hessen,
Korperschaft des offentlichen Rechts

i.d.F. vom 17. Juni 2009,
zuletzt geindert durch Beschluss der Delegiertenversammlung der
Landesapothekerkammer Hessen vom 21. Juni 2022

§ 1

Rechtsstellung und Sitz

(1) Die Landesapothekerkammer Hessen — im folgenden Kammer - ist die Standesver-
tretung der Apotheker!) im Lande Hessen. Sie ist eine Korperschaft des 6ffentlichen Rechts
und fiihrt ein Dienstsiegel. Thr Sitz ist Frankfurt am Main.

(2) Die Kammer kann im Rechtsverkehr unter ihrem eigenen Namen handeln, klagen
und verklagt werden. Sie verwaltet ein eigenes Vermdgen, das nicht fiir Verbindlichkeiten
des Versorgungeswerkes der Landesapothekerkammer Hessen haftet. Das Vermogen des
Versorgungswerkes haftet nicht fiir Verbindlichkeiten der Kammer.

§ 2

Kammerangehorige

(1) Der Kammer gehoren alle Apotheker und Apothekerinnen an, die in Hessen ihren
Beruf ausiiben. Ausgenommen sind die im fiir das Gesundheitswesen zustindigen Ministe-
rium titigen Berufsangehorigen; diesen steht der freiwillige Beitritt offen.

(2) Apothekern und Apothekerinnen, die ihren Beruf nicht ausiiben und ihren Haupt-
wohnsitz in Hessen haben oder die zuletzt ihren Beruf in Hessen ausgeiibt haben und
auflerhalb der Bundesrepublik Deutschland titig sind, sowie Personen, die sich in Hessen
in der praktischen pharmazeutischen Ausbildung nach der Approbationsordnung fiir Apo-
theker befinden, steht der freiwillige Beitritt offen.

§ 3
Aufgaben

Aufgaben der Kammer sind insbesondere:

1. die Erfiillung der Berufspflichten der Kammerangehorigen zu tiberwachen,

2. die berufliche Fort- und Weiterbildung der Kammerangehorigen zu fordern, besonders
durch Durchfithrung und Zertifizierung von Fortbildungsmafinahmen fiir Kammeran-
gehorige, wobei die Kammern zu diesem Zwecke Verzeichnisse tiber die Teilnahme von
Berufsangehorigen an zertifizierten Fortbildungen fiihren konnen,

3. fiir ein gedeihliches Verhaltnis der Kammerangehorigen untereinander zu sorgen und
Streitigkeiten zwischen Berufsangehérigen sowie zwischen ihnen und Dritten, die aus
der Berufsausiibung entstanden sind, zu schlichten; die Zustindigkeit anderer Instanzen
bleibt unberiihrt,

1) Diese Satzung verwendet zur besseren Ubersicht {iberwiegend die minnliche Bezeichnung. Die weibliche Form ist
selbstverstindlich immer miteingeschlossen.

Krans Akt.lfg. 76 (2023)
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4. den offentlichen Gesundheitsdienst bei der Erfiillung seiner Aufgaben zu unterstiitzen,

5. auf Ersuchen von Behorden zu einschligigen Fragen Gutachten zu erstatten, Sachver-
stindige namhaft zu machen und zu Gesetzentwirfen Stellung zu nehmen,

6. die Qualititssicherung im Gesundheitswesen und Veterinirwesen zu férdern und die
Mitwirkung der Kammermitglieder an der Sicherung der Qualitit ihrer beruflichen
Leistungen zu regeln,

7. die Ausgabe von Heilberufsausweisen und sonstigen Bescheinigungen auch elektroni-
scher Art sowie qualifizierten Zertifikaten oder qualifizierten Attribut-Zertifikaten mit
Angabe tiber die berufsrechtliche Zulassung nach dem Signaturgesetz,

8. die Bildung von Arbeitsgemeinschaften mit Kammern der gleichen oder anderer Heil-
berufe und mit Verbinden, die gesetzliche Aufgaben in der Sozialversicherung wahr-
nehmen,

9. die Wahrnehmung von Auftragsangelegenheiten nach §6 HeilBerG, insbesondere
Regelungen des Notdienstes und von Rezeptsammelstellen.

§ 4
Regionale Fortbildungsbeauftragte

(1) Die Kammer ernennt Regionale Fortbildungsbeauftragte fiir:

1. Stadt Darmstadt, Landkreise Bergstrafle, Darmstadt-Dieburg, Groff-Gerau, Odenwald,

Offenbach;

2. Stddte Frankfurt am Main und Offenbach, Landkreise Hochtaunus, Main-Kinzig, Wet-
terau;

3. Stadt Kassel, Landkreise Kassel, Schwalm-Eder, Waldeck-Frankenberg, Werra-Meifi-
ner;

4. Stadt Wiesbaden, Landkreise Limburg-Weilburg, Main-Taunus, Rheingau-Taunus;

. Landkreise Fulda, Herfeld-Rotenburg, Vogelsberg;

6. Landkreise Giefen, Lahn-Dill, Marburg-Biedenkopf.

(2) Die Regionalen Fortbildungsbeauftragten werden auf Vorschlag des Vorstandes
von der Delegiertenversammlung ernannt. Sie sollen der Delegiertenversammlung angeho-
ren. Regionale Fortbildungsbeauftragte, die der Delegiertenversammlung nicht angehoren,
haben dort Rede- aber kein Stimmrecht.

w

§5
Organe

Die Organe der Kammer sind die Delegiertenversammlung und der Vorstand. Sie wer-
den fiir die Dauer von fiinf Jahren gewahlt. Das Nihere regelt die Wahlordnung.

§ 6
Delegiertenversammlung

(1) Die Mitglieder der Delegiertenversammlung haben in eigener Verantwortung die
Belange aller Kammerangehorigen zu vertreten. Sie sind an Auftrige nicht gebunden.

(2) Die Delegiertenversammlung beschliefit iiber die ihr vom Vorstand vorgelegten oder
aus ihrer Mitte zur Beschlussfassung eingebrachten Fragen. Beschlussfassungen tber fol-
gende Angelegenheiten sind ausschlieflich der Delegiertenversammlung vorbehalten:

1. die Satzung,
2. die Satzung des Versorgungswerkes,
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die Berufsordnung,
die Schieds- und Schlichtungsordnung,
9. die Beitragsordnung,
10. die Kostensatzung,
11. die Weiterbildungsordnung,
12. die Feststellung des Haushaltsplanes und des Jahresabschlusses,
13. die Aufstellung der Vorschlagsliste fiir ehrenamtliche Mitglieder der Berufsgerichte,
14. die Haushalts- und Kassenordnung.

3. die Geschiftsordnung,

4. die Wahl und die Entlastung des Vorstandes,
5. die Wahlordnung,

6. die Meldeordnung,

7.

8.

(3) Soweit die Unterlagen zur Tagungsordnung Entwiirfe tiber Vorschriften im Sinne
des Geltungsbereichs der Richtlinie (EU) 2018/958 des Europiischen Parlaments und des
Rates vom 28. Juni 2018 iiber eine Verhiltnismafligkeitsprifung vor Erlass neuer Berufs-
reglementierungen (ABI. EU NR. L 173 S. 25) in der jeweils geltenden Fassung darstel-
len, sind diese auf der Internetseite der Kammer fiir einen Zeitraum von mindestens zwei
Wochen vor der Delegiertenversammlung mit der Gelegenheit zur Stellungnahme zu verof-
fentlichen. Innerhalb der Frist eingegangene Stellungnahmen werden zusammen mit einer
Empfehlung des Vorstands den Delegierten vor der Delegiertenversammlung schriftlich
oder in Textform zur Verfiigung gestellt. Das Nihere regelt die Geschiftsordnung.

§ 7

Ausschiisse

Die Delegiertenversammlung und der Vorstand konnen fiir die Dauer ihrer Amtsperi-
ode Ausschiisse fiir bestimmte Arbeitsgebiete bilden. Mit der personellen Zusammenset-
zung dieser Ausschiisse kann die Delegiertenversammlung den Vorstand beauftragen. Als
Ausschussmitglieder konnen auch Kammerangehorige berufen werden, die nicht der Dele-
giertenversammlung angehoren. Wird ein Weiterbildungsausschuss gebildet, so muss eines
der Mitglieder dieses Ausschusses dem Vorstand angehoren.

§ 8

Vorstand

Der Vorstand besteht aus dem Prisidenten, dem Vizeprisidenten und fiinf weiteren Mit-
gliedern. Er wird aus dem Kreise der Delegierten gewihlt. Soweit der Prisident oder der
Vizeprasident zum vorsitzenden Mitglied oder stellvertretenden vorsitzenden Mitglied des
Leitenden Ausschusses des Versorgungswerkes gewihlt wird und dieses Amt annimmt,
endet seine Mitgliedschaft im Vorstand der Kammer. Eine Wahl als weiteres Mitglied in den
Vorstand ist moglich.

§9
Aufgaben des Vorstandes

(1) Der Vorstand fiihrt die laufenden Geschifte der Kammer, er bereitet die Sitzungen
der Delegiertenversammlung vor und fiihrt die von ihr gefassten Beschliisse aus. Die Vor-
standsmitglieder sind ehrenamtlich titig. Thnen konnen angemessene Aufwandsentschadi-
gungen sowie Reisekostenvergiitung gewahrt werden. Er ist zur selbststandigen Beschluss-
fassung befugt, soweit es sich nicht um Fragen handelt, die der ausschlieflichen Beschluss-
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fassung der Delegiertenversammlung vorbehalten oder die von grundsitzlicher Bedeutung
sind. In Eilfillen kann die Geschiftsstelle mit Einwilligung des Prasidenten oder seines
Stellvertreters eine Beschlussfassung des Vorstandes durch schriftliche oder fernmiindliche
Befragung herbeifithren, wenn keines der tibrigen befragten Vorstandsmitglieder diesem
Verfahren widerspricht. Bei Beschlussfassung, die auf fernmtindlichem Wege erfolgt, ist der
schriftlich formulierte Beschlussvorschlag jedem Vorstandsmitglied vorzulesen.

(2) Der Prasident oder Vizeprasident vertritt die Kammer gerichtlich und auf§ergericht-
lich. Der Prisident kann im Einzelfall auch andere Vorstandsmitglieder mit seiner Vertre-
tung beauftragen. Der Geschiftsfiihrer kann zur gerichtlichen und auflergerichtlichen Ver-
tretung der Kammer bevollmichtigt werden. Die Vollmacht ist durch den Prisidenten und
den Vizeprisidenten der Kammer schriftlich zu erteilen.

(3) Der Vorstand bedient sich zur Durchfithrung der Geschifte einer Geschiftsstelle,
deren Leiter (Geschiftsfiihrer) vom Vorstand berufen wird. Der Geschiftsfiihrer ist dem
Vorstand gegentiber verantwortlich. Der Geschiftsfiihrer ist Dienstvorgesetzter der Mitar-
beiter der Geschiftsstelle.

(4) Der Vorstand kann im Zusammenwirken mit dem Leitenden Ausschuss des Versor-
gungswerkes fiir Kammer und Versorgungswerk einen gemeinsamen Hauptgeschaftsfithrer
benennen. Dieser ist dann Geschiftsfihrer im Sinne des Absatz 3. Sein Stellvertreter fiihrt
dann die Dienstbezeichnung Geschaftsfiihrer.

§ 10
Beitrige und Gebiihren
(1) Die Kammer erhebt zur Deckung ihrer Kosten nach Mafigabe des Haushaltsplanes
von den Kammerangehérigen Beitrage nach Mafigabe einer Beitragsordnung.
(2) Die Kammer erhebt Gebiihren und Auslagen nach Mafigabe der Kostensatzung, die
1. Amtshandlungen, insbesondere die Durchfithrung von Priifungen und Ausstellung von
Ausweisen, Befihigungsnachweisen und anderen Urkunden,
2. und die die Benutzung von Einrichtungen und Gegenstinden sowie fiir besondere Leis-
tungen regelt.

§ 11
Pflichten der Kammerangehorigen

(1) Jeder Kammerangehorige hat sich binnen eines Monats, bei vortibergehender
Berufsausiibung binnen fiinf Tagen nach Aufnahme der beruflichen Tatigkeit unter Vorlage
seiner Berechtigungsnachweise bei der Kammer anzumelden; er hat ihr ferner die Beendi-
gung seiner Berufsausiibung, den Wohnsitz- und Niederlassungswechsel anzuzeigen.

(2) Die Meldungen miissen auf dem von der Landesapothekerkammer Hessen vorge-
schenen Formblatt erfolgen. Soweit es zur Bearbeitung eines meldepflichtigen Vorganges
erforderlich ist, hat das Mitglied die Angaben auf dem Formblatt zu erlautern. Das Niahere
regelt die Meldeordnung.

§ 12
Ladungen

Die Kammerangehorigen sind verpflichtet, Ladungen der Kammer Folge zu leisten. In
der Ladung ist der Grund fir die Ladung anzugeben.
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§ 13
Ordnungsgelder

Mit einem Ordnungsgeld bis zu fiinftausend Euro im Einzelfall konnen belegt werden:

1. Kammerangehorige, die den Pflichten nach § 11 oder der Meldeordnung nicht rechtzei-
tig nachkommen oder den sonstigen Pflichten der Satzung zuwiderhandeln;

2. Berufsangehorige, die als Staatsangehorige eines Mitgliedsstaates der Europiischen
Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens tber den Europiischen
Wirtschaftsraum vom 2. Mai 1992 ihrer Anzeigepflicht nicht nachkommen oder die fiir
die Erbringung von Dienstleistungen erforderlichen Zeugnisse oder Bescheinigungen
nicht vorlegen oder der Verpflichtung zur Erteilung einer Auskunft zuwiderhandeln.

Die Verhingung eines Ordnungsgeldes ist dem Pflichtigen vorher schriftlich anzukiindi-

gen. Ordnungsstrafen kénnen nicht aufgrund riickstindiger Beitragsleistungen verhingt

werden.

§ 14
Berufsgerichtsbarkeit
Verstofle Kammerangehoriger oder Berufsangehoriger, die Staatsangehorige eines Mit-
gliedsstaates der Europiischen Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens
tber den Europiischen Wirtschaftsraum vom 2. Mai 1992 sind, gegen ihre Berufspflichten,
werden nach der Berufsordnung geahndet.

§ 15
Ehrenamtliche Titigkeit
(1) Die Delegierten, die Mitglieder des Vorstandes und der Ausschiisse sowie die Regio-
nalen Fortbildungsbeauftragten tiben ihre Tatigkeit ehrenamtlich aus. Fir bare Auslagen
und zum Ausgleich von Zeitversaumnis erhalten sie Entschiadigungen nach Mafigabe einer
Entschidigungssatzung.

(2) Dem Prisidenten, dem Vizepriasidenten sowie den Regionalen Fortbildungsbe-
auftragten kann von der Delegiertenversammlung eine jihrliche Aufwandsentschidigung
bewilligt werden.

§ 16
Geschiftsordnung

Die Durchfithrung der Verwaltungsgeschifte der Kammer sowie das nihere Verfahren
beim Tatigwerden der Organe regelt die Geschiftsordnung.

§ 17
Amtliche Veréffentlichungen

Bekanntmachungen der Kammer sind in der Pharmazeutischen Zeitung und in der
Deutschen Apotheker Zeitung zu verdffentlichen.

Krans Akt.lfg. 76 (2023)
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§ 18
Satzungsinderungen
Satzungsinderungen bediirfen der Zustimmung von zwei Drittel aller Delegierten.
§ 19
Inkrafttreten

Die Satzung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Satzung
des Versorgungswerkes der Landesapothekerkammer Hessen,
Korperschaft des offentlichen Rechts

gemifll Beschluss der Delegiertenversammlung der Landesapothekerkammer Hessen vom
14. Mirz 2007, genehmigt vom Hessischen Ministerium fiir Soziales und Integration am
27. Mirz 2007, verdffentlicht in der Pharmazeutischen Zeitung Nr. 15/2007, S. 1375 ff.
und in der Deutschen Apotheker Zeitung Nr. 15/2007, S. 1735 ff.,
zuletzt geandert durch Beschluss der Delegiertenversammlung der
Landesapothekerkammer Hessen am 30. November 2021, zuletzt genehmigt vom
Hessischen Ministerium fir Soziales und Integration am 21. Juni 2022, veréffentlicht in
der Pharmazeutischen Zeitung Nr. 30/2022, S. 70-72 und in der Deutschen
Apotheker Zeitung Nr. 30/2022, S. 69.

§1

Rechtsnatur, Sitz und Aufgaben

(1) Das Versorgungswerk ist eine Einrichtung der Landesapothekerkammer Hessen
(Kammer), Korperschaft des 6ffentlichen Rechts, und fithrt ein Dienstsiegel. Es hat seinen
Sitz in Frankfurt am Main.

(2) Das Versorgungswerk kann im Rechtsverkehr unter seinem eigenen Namen han-
deln, klagen und verklagt werden. Es verwaltet ein eigenes Vermdgen, das nicht fir Ver-
bindlichkeiten der Kammer haftet. Das Vermogen der Kammer haftet nicht fiir Verbind-
lichkeiten des Versorgungswerkes.

(3) Das Versorgungswerk wird durch einen Ausschuss geleitet (Leitender Ausschuss).

(4) Das Versorgungswerk hat die Aufgabe, seinen Mitgliedern und deren Familienange-
hérigen Versorgungsleistungen nach Mafigabe dieser Satzung zu gewahren.

§ 2

Bekanntmachungen

Bekanntmachungen des Versorgungswerkes erfolgen durch Veroffentlichungen in der
Pharmazeutischen Zeitung und der Deutschen Apotheker Zeitung.

§3
Mitwirkungspflichten

(1) Die Mitglieder sind verpflichtet, alle Anderungen, die die Mitgliedschaft oder die
Beitragsentrichtung beeinflussenden Verhiltnisse dem Versorgungswerk unverziiglich mit-
zuteilen. Das Versorgungswerk kann von Mitgliedern und sonstigen Leistungsberechtigten
die Auskiinfte und Nachweise verlangen, die fiir die Feststellung der Mitgliedschaft sowie
Art und Umfang der Beitragspflicht und der Versorgungsleistungen erforderlich sind, ins-
besondere ist das Versorgungswerk berechtigt, in angemessenen Abstinden Lebendbe-
scheinigungen zu verlangen und die personlichen Daten des Mitglieds oder Versorgungsbe-
zugsempfangers zu Uberprifen. Reicht das Mitglied die erforderlichen Unterlagen nicht in
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einer angemessenen Frist beim Versorgungswerk ein, so ist das Versorgungswerk berechtigt
die Leistung einzustellen oder abzulehnen.

(2) Das Versorgungswerk kann die Angaben und Nachweise iiberpriifen und erforder-
lichenfalls weitere Unterlagen verlangen oder eigene Ermittlungen anstellen.

(3) Fiir Leistungsberechtigte nach § 29, die keine Mitglieder im Versorgungswerk sind,
gelten die Absitze 1 und 2 entsprechend.

§ 4
Organe des Versorgungswerkes

Organe des Versorgungswerkes sind die Delegiertenversammlung und der Leitende
Ausschuss.

§ 5
Delegiertenversammlung
(1) Die Delegiertenversammlung beschliefit tiber

1. die Satzung des Versorgungswerkes mit einer Mehrheit von zwei Dritteln der gesetz-

lichen Mitglieder,

2. die Wahl, die Abberufung und die Entlastung der Mitglieder des Leitenden Ausschus-

ses,

die Geschiftsordnung des Versorgungswerkes,

die Haushalts- und Kassenordnung des Versorgungswerkes,

die Kostensatzung des Versorgungswerkes,

Leistungsinderungen, insbesondere die Anpassung laufender Renten und der Renten-

werte gemafl § 28a,

die Bestellung des Wirtschaftspriifers,

die Bestellung des versicherungsmathematischen Sachverstindigen,

9. die Feststellung des Jahresabschlusses,

10. den Haushaltsplan des Versorgungswerkes,

11. die Richtlinien fiir die Kapitalanlagen,

12. den technischen Geschiftsplan,

13. die Auflosung des Versorgungswerkes mit einer Mehrheit von drei Vierteln der gesetz-
lichen Mitglieder. Hierzu ist die Delegiertenversammlung mit einer Frist von mindes-
tens acht Wochen zu laden.

(2) Die Beschlussfassungen zu Abs. 1 Nr. 1, 6, 11, 12, 13 bediirfen der Genehmigung
durch die Aufsichtsbehorde.

oUW

% N

§6

Leitender Ausschuss

(1) Der Leitende Ausschuss besteht aus dem vorsitzenden Mitglied, dem stellvertre-
tenden vorsitzende Mitglied und drei weiteren Mitgliedern. Die Mitglieder miissen dem
Versorgungswerk angehoren. Der Leitende Ausschuss wird fiir die Dauer von fiinf Jahren
gewahlt. Er bleibt solange im Amt, bis ein neuer Ausschuss gewihlt ist.

(2) Die Delegiertenversammlung wahlt das vorsitzende Mitglied, das stellvertretende
vorsitzende Mitglied und die drei weiteren Mitglieder in getrennten Wahlgingen fir die
Dauer von fiinf Jahren. Das vorsitzende Mitglied und das stellvertretende vorsitzende Mit-
glied des Vorstandes der Kammer konnen nicht vorsitzendes oder stellvertretendes vor-
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sitzendes Mitglied des Leitenden Ausschusses sein. Soweit das vorsitzende oder das stell-
vertretende vorsitzende Mitglied des Leitenden Ausschusses zum vorsitzenden oder stell-
vertretenden vorsitzenden Mitglied des Vorstandes der Kammer gewihlt wird und dieses
Amt annimmt, endet seine Mitgliedschaft im Leitenden Ausschuss. Eine Wahl zum wei-
teren Mitglied in den Leitenden Ausschuss ist moglich. Die Mitglieder des Leitenden Aus-
schusses uiben ihre Tatigkeit ehrenamtlich aus, ihnen kann eine angemessene Aufwandsent-
schidigung sowie eine Reisekostenvergiitung gewihrt werden. Soweit fiir die Tatigkeiten
Aufwandsentschidigungen gezahlt werden, bediirfen dieser der Beschlussfassung durch die
Delegiertenversammlung.

(3) Der Leitende Ausschuss ist beschlussfihig, wenn mehr als die Halfte seiner Mitglie-
der anwesend sind. Er fasst seine Beschliisse mit einfacher Mehrheit.

(4) Der Leitende Ausschuss leitet das Versorgungswerk. Er ist fiir die Durchfithrung
der Beschlisse der Delegiertenversammlung verantwortlich. Insbesondere hat er folgende
Aufgaben:

1. die Vorlage der Richtlinien fiir die Kapitalanlage,

2. die Uberwachung der Geschiftsfithrung und der Kapitalanlagen,

3. die Beschlussfassung tiber die Vorlage des Haushaltsplanes und des Jahresabschlusses
an die Delegiertenversammlung,

. den Wirtschaftspriifer vorzuschlagen,

. den versicherungsmathematischen Sachverstindigen vorzuschlagen,

. Anderungen des technischen Geschiftsplanes vorzuschlagen,

. der Delegiertenversammlung Vorlagen im Rahmen des Satzungsrechtes zu erstellen,

. die Entscheidung tiber Widerspriiche gegen Bescheide des Versorgungswerkes,

O 0 NN U

. Vorschlige zu Leistungsinderungen, insbesondere zu Anpassungen laufender Renten
und der Rentenwerte gemaf § 28a.
(5) Der Leitende Ausschuss hat einen Geschiftsfiihrer sowie einen stellvertretenden
Geschiftsfithrer zu bestellen.

§7
Geschiftsfithrung

(1) Die Geschiftsfiihrung besteht aus dem Geschiftsfithrer sowie dem stellvertreten-
den Geschiftsfithrer. Der Geschiftsfithrer ist Dienstvorgesetzter aller Mitarbeiter des Ver-
sorgungswerkes. Der Leitende Ausschuss kann im Zusammenwirken mit dem Vorstand
der Landesapothekerkammer Hessen einen gemeinsamen Hauptgeschaftsfiihrer benennen.
Dieser ist dann Geschiftsfilhrer im Sinne des Satz 1. Sein Stellvertreter fiihrt die Dienstbe-
zeichnung Geschiftsfiihrer.

(2) Die Geschiftsfihrung fiihrt die laufenden Geschifte des Versorgungswerkes und ist
dem Leitenden Ausschuss verantwortlich. Zu den laufenden Geschiften gehoren insbeson-
dere:

1. die Bearbeitung der Verwaltungsverfahren einschliefflich der Widerspruchsverfahren,
wobei die Entscheidung tiber den Widerspruch dem Leitenden Ausschuss vorbehalten
bleibt,
die Vorbereitung und Protokollierung der Sitzungen des Leitenden Ausschusses,
die Durchfithrung der Beschlisse des Leitenden Ausschusses,
die termingerechte Aufstellung des Haushaltsplanes fiir das Folgejahr,
die termingerechte Erstellung des Jahresabschlusses und des Geschaftsberichtes fiir das
vorangegangene Jahr,

vk e

Kraus Akt.lfg. 75 (2023)




D9 Berufsvertretung, Berufsgerichtsbarkeit, Wohlfabrtseinrichtungen

Seite 4

6. die ordnungsgemifle Abwicklung aller Beitrdge, Renten, Forderungen und Verbind-
lichkeiten einschliefflich der Kassenfiihrung im Rahmen des Haushaltsplanes sowie der
Buchhaltung,

7. die laufende Verbindung zu anderen Institutionen, Verbianden und Einrichtungen im
wirtschaftlichen Bereich und im offentlichen Leben, soweit sie fir das Versorgungs-
werk von Interesse sind,

8. alle das Versorgungswerk betreffenden nationalen und internationalen Vorginge im
Sffentlichen Leben und im wirtschaftlichen Bereich,

9. die laufende Uberwachung der Kapitalanlagen und die Direktanlage,

10. die Datenverarbeitung.

(3) Der Geschaftsfithrer hat dem Leitenden Ausschuss regelmiaflig uber die Tatigkeit
und Mafinahmen der Geschiftsfiihrung, die Finanzlage und die sonstigen wesentlichen
Ereignisse im Versorgungswerk zu berichten.

§ 8

Vertretung des Versorgungswerkes

(1) Das vorsitzende Mitglied des Leitenden Ausschusses, im Verhinderungsfall sein
Stellvertreter, vertritt das Versorgungswerk gerichtlich und aufiergerichtlich. Die Mitglie-
der der Geschiftsfithrung konnen einzeln zur gerichtlichen und auflergerichtlichen Vertre-
tung des Versorgungswerkes bevollmichtigt werden. Die Vollmacht ist durch das vorsit-
zende Mitglied und das stellvertretende vorsitzende Mitglied des Leitenden Ausschusses
schriftlich zu erteilen.

(2) Erklirungen, die das Versorgungswerk vermogensrechtlich verpflichten, missen,
soweit es sich nicht um laufende Geschifte handelt, vom vorsitzenden Mitglied des Lei-
tenden Ausschusses oder dessen Stellvertreter und vom Geschiftsfithrer oder dessen Stell-
vertreter schriftlich abgegeben werden.

§9
Geschiftsjahr, Haushaltsplan

(1) Das Geschiftsjahr ist das Kalenderjahr.

(2) Fiir jedes Geschiftsjahr ist ein Haushaltsplan nach der Haushalts- und Kassenord-
nung des Versorgungswerkes zu erstellen.

(3) Der Haushaltsplan fiir das folgende Geschaftsjahr ist mindestens vier Wochen vor
Ablauf des laufenden Geschiftsjahres der Delegiertenversammlung zur Beschlussfassung
vorzulegen.

§ 10
Rechnungslegung

(1) Fiir das abgelaufene Geschiftsjahr ist ein Geschiftsbericht zu erstellen. Dieser ent-
halt neben einem Lagebericht den Jahresabschluss mit Bilanz, Gewinn- und Verlustrech-
nung und Anhang.

(2) Es ist ein versicherungsmathematischer Sachverstindiger zu beauftragen. Dieser hat
zum Stichtag des Jahresabschlusses die zu seinem Aufgabengebiet gehérenden Untersu-
chungen durchzuftihren und tiber die Ergebnisse ein Gutachten vorzulegen. Dieses hat die
fur den Jahresabschluss erforderlichen versicherungstechnischen Riickstellungen zu enthal-
ten.



Berufsvertretung, Berufsgerichtsbarkeit, Wohlfabrtseinrichtungen D9

Seite 5

(3) Weist die Gewinn- und Verlustrechnung einen Uberschuss aus, so wird mindestens
die Hilfte dieses Uberschusses der Sicherheitsriicklage zugefiihrt, bis diese den Betrag von
sechs vom Hundert der versicherungstechnischen Riickstellungen, ohne Berticksichtigung
der Zinszusatzreserve, erreicht oder nach Inanspruchnahme wieder erreicht hat. Ein dar-
iiber hinaus verbleibender Uberschuss wird der Uberschussriicklage zugefiihrt.

(4) Eine Verfiigung iiber die Uberschussriicklage ist nur zur Deckung eines Fehlbetra-
ges nach Abs. 5, der Aktualisierung der versicherungsmathematischen Rechnungsgrundla-
gen, der Auffiillung der Sicherheitsriicklage nach Abs. 3 oder zur Verbesserung oder Erwei-
terung der Versorgungsleistungen zuldssig. Der Verfligungsvorschlag ist durch den ver-
sicherungsmathematischen Sachverstindigen zu begriinden und der Delegiertenversamm-
lung zur Beschlussfassung vorzulegen.

(5) Weist die Gewinn- und Verlustrechnung einen Fehlbetrag aus, so wird zu seiner
Deckung zunichst die Uberschussriicklage und, falls diese nicht ausreicht, die Sicherheits-
riicklage in Anspruch genommen. Ein danach verbleibender Fehlbetrag wird in der Bilanz
als Verlust ausgewiesen. Zu diesem Verlust haben der versicherungsmathematische Sach-
verstandige im Hinblick auf etwaige Auswirkungen auf die den Mitgliedern zustehenden
Leistungen und der Wirtschaftspriifer im Hinblick auf die Vermogenslage des Versorgungs-
werkes Stellung zu nehmen.

(6) Der Jahresabschluss und der Lagebericht sind durch einen Wirtschaftspriifer zu prii-
fen.

(7) Der Geschiftsbericht, das versicherungsmathematische Gutachten und der Wirt-
schaftspriferbericht sind so rechtzeitig zu erstellen, dass sie der Delegiertenversammlung
bis spatestens 30. Juni des Folgejahres zur Beschlussfassung zur Feststellung des Jahresab-
schlusses vorgelegt werden konnen.

§ 11
Aufbringung und Verwendung der Mittel

(1) Die Mittel des Versorgungswerkes werden durch Beitrige seiner Mitglieder und
durch Vermogensertrige aufgebracht.
(2) Die aufgebrachten Mittel diirfen nur verwendet werden zur
1. Gewihrung der satzungsmifligen Leistungen,
2. Deckung der Verwaltungskosten,
3. Bildung der Rickstellungen und Riicklagen, und zwar
a) der versicherungstechnischen Riickstellungen,
b) der Sicherheitsriicklage,
¢) der Uberschussriicklage,
d) der Riicklage fiir Rehabilitation.

§ 12
Mitglieder kraft Satzung

(1) Mitglieder des Versorgungswerkes sind alle Kammerangehorigen, die thren Beruf in
Hessen austiben oder die sich in der praktischen pharmazeutischen Ausbildung nach der
Approbationsordnung fiir Apotheker befinden, soweit sie bei Inkrafttreten dieser Satzung
das 65. Lebensjahr oder zum Zeitpunkt der Berufsaufnahme in Hessen das 67. Lebensjahr
noch nicht vollendet haben oder nicht durch diese Satzung von der Mitgliedschaft aus-
genommen sind. Kammerangehorige, die vor dem 01.01.2012 nicht Mitglied des Versor-
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gungswerkes wurden, weil sie zum Zeitpunkt der Berufsaufnahme in Hessen bereits das
65. Lebensjahr vollendet hatten, bleiben von der Mitgliedschaft ausgenommen.

(2) Ein Mitglied, das bei Eintritt in das Versorgungswerk bereits berufsunfihig ist, ist
zur Beitragszahlung weder berechtigt noch verpflichtet und hat keinen Anspruch auf Leis-
tungen aus dem Versorgungswerk, solange die Berufsunfihigkeit andauert. Etwaige Bei-
trige, soweit sie vom Mitglied selbst entrichtet worden sind, werden zinslos erstattet.

§ 13
Ausnahmen von der Mitgliedschaft

(1) Kammermitglieder, die bei Inkrafttreten der Satzung aufgrund von fritheren Sat-
zungsbestimmungen von der Pflichtmitgliedschaft befreit oder ausgenommen sind, bleiben
bis zum Wegfall des jeweiligen Grundes weiterhin von der Mitgliedschaft ausgenommen.
Dies gilt auch fiir Kammermitglieder, die von einem anderen berufsstindischen Versor-
gungswerk von der Mitgliedschaft befreit oder ausgenommen wurden, sofern der Grund
fiir diese Befreiung nicht entfallen ist.

(2) Von der Pflichtmitgliedschaft ist ausgenommen, wer ab Beginn der Mitgliedschaft
nach § 12 dieser Satzung nicht mehr als drei Monate seine pharmazeutische Tatigkeit im
Kammerbereich ausiibt und wihrend dieser Zeit weiterhin Mitglied eines anderen Apo-
thekerversorgungswerkes ist und an dieses Pflichtbeitrige aus seinem gesamten pharma-
zeutischen Einkommen entrichtet. Wird diese voriibergehende Titigkeit nicht nach drei
Monaten beendet, so beginnt die Pflichtmitgliedschaft ab dem Anfang des vierten Monats.

(3) Von der Mitgliedschaft kraft Satzung sind dariiber hinaus Kammerangehorige aus-
genommen, die als Beamte auf Lebenszeit, auf Zeit oder zur Probe des Bundes, des Landes,
der Gemeinden oder einer Korperschaft, Anstalt oder Stiftung des 6ffentlichen Rechts titig
oder Sanititsoffiziere als Berufs- oder Zeitsoldaten sind.

(4) Entfillt der Grund, der zur Ausnahme von der Mitgliedschaft gefiihrt hat, wird der
Kammerangehorige ab diesem Zeitpunkt Mitglied entsprechend der Satzung.

(5) Auf schriftlichen Antrag werden von der Mitgliedschaft befreit:

1. Kammerangehorige, die aufgrund einer durch Gesetz oder auf Gesetz beruhenden Ver-
pflichtung, gleichzeitig aufgrund pharmazeutischer Tatigkeit, Pflichtmitglieder einer
anderen Apothekerversorgung sind und diese Pflichtbeitrige aus threm gesamten phar-
mazeutischen Einkommen entrichten.

2. Kammerangehorige, die bei Begriindung der Pflichtmitgliedschaft das 60. Lebensjahr
vollendet haben.

(6) Befreiungsantrage nach Abs. 5 sind schriftlich innerhalb von drei Monaten nach
Entstehen des Befreiungsgrundes unter Beifiigung der erforderlichen Nachweise beim Ver-
sorgungswerk einzureichen.

(7) Die Befreiung wird wirksam ab dem Zeitpunkt, in dem die Voraussetzungen einge-
treten waren, sofern die Frist gemif§ Abs. 6 eingehalten wurde, anderenfalls ab dem ersten
Kalendertag des Monats, der auf den Eingang des Antrages beim Versorgungswerk folgt.

(8) Die Befreiung endet mit dem Zeitpunkt, in dem die Voraussetzungen entfallen sind.

(9) Mitglieder der Landesapothekerkammer Hessen, die von der Mitgliedschaft im Ver-
sorgungswerk befreit wurden, haben jede Anderung der fiir die Befreiung mafigeblichen
Verhiltnisse dem Versorgungswerk unverziglich anzuzeigen.
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Zustindigkeiten nach Apothekenrecht

Die Zustindigkeiten nach dem Gesetz tiber das Apothekenwesen und die Apothe-
kenbetriebsordnung sind durch die Verordnung zur Bestimmung von Zustindigkeiten im
Bereich der staatlichen Gesundheitsverwaltung (s. G 1) mit Wirkung vom 1. Januar 2023
zentralisiert und fiir ganz Hessen dem Hessischen Landesamt fiir Gesundheit und Pflege
tibertragen worden.

Das bedeutet, dass ab sofort Antrige auf Apotheken-Betriebserlaubnisse bei der dorti-
gen Abteilung »Pharmazie« (s. B 8b) zu stellen sind. Dies gilt auch fiir die Erfiillung ent-
sprechender Anzeigepflichten.

Auch die behordliche Uberwachung in Vollzug der §§ 64 ff. AMG (Apothekenbe-
sichtigung) erfolgt fir ganz Hessen durch das Hessische Landesamt fiir Gesundheit und
Pflege. Dabei nehmen ehrenamtliche Pharmazierite/Pharmazieritinnen, die in 17 regiona-

len Bezirken titig werden, alternierend mit hauptamtlichen Apothekern des Landesamtes
diese hoheitliche Aufgabe wahr.

Unberthrt von der Zentralisierung bleibt die Zustindigkeit der Landesapothekerkam-
mer Hessen fiir die Genehmigung von Rezeptsammelstellen und die Regelung der Dienst-
bereitschaft.

Kraus Akt.lfg. 76 (2023)
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Merkblatt
des Hessischen Landesamtes fiir Gesundheit und Pflege
zum Stellen/Verblistern: Hinweise zum Teilen von Tabletten

Stand: Februar 2023

Die neue Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) hat u.a. das Stellen und Verblistern von

Arzneimitteln in § 34 erstmalig geregelt. Abs. 1 Ziffer 3 gibt die Voraussetzungen an, unter

denen geteilte Tabletten verblistert/gestellt werden diirfen (Die Vorschriften gelten auch fiir

das manuelle Stellen). Diese sind:

1. Die Versorgung kann ansonsten nicht gesichert werden (die amtliche Begriindung fiihrt
hierzu aus: »Im Ubrigen sollte die Entscheidung, ob Tabletten geteilt werden diirfen,
auch davon abhingig gemacht werden, ob die gewtinschte Dosierung als Fertigarznei-
mittel bereits verfiigbar ist«) — Demnach ist eine Teilung nicht zulissig, wenn eine ent-
sprechende niedrigere Dosierung im Handel ist.

2. Die Teilbarkeit muss vom Hersteller in der Packungsbeilage vorgesehen sein (siehe amt-
liche Begriindung).

3. Der Apotheker muss die Qualitit, d.h. die Stabilitit, des geteilten Arzneimittels iiber
die Haltbarkeitsdauer (bei Wochenblister eine Woche) durch Validierung nachweisen.
Das bedeutet, dass die geteilte Tablette auch am letzten Einnahmetag keinen Wirkstoff-
verlust erlitten hat. Die Validierung hat durch analytische Uberprufung des Gehalts
zu erfolgen und kann bereits durch den Hersteller erfolgt sein (nachfragen). Ist dies
nicht der Fall, hat der Apotheker entsprechende Untersuchungen durchzufiihren oder
zu veranlassen.

Eine nachtrigliche Verinderung des Fertigarzneimittels (Teilen ohne unverziigliche Ein-

nahme) sollte grundsitzlich verhindert werden (Abs. 1 Nr. 3 letzter Teilsatz).

Das BMG fiihrt nach Riicksprache hierzu aus, dass die Vorschrift restriktiv zu handha-
ben ist.

§ 34 ApBetrO richtet sich primir an die Apotheke, nicht an den Arzt und kann diesem
daher die Verschreibung einer doppelt hoch dosierten Tablette zum Zwecke der Halbierung
nicht verbieten. Das bedeutet aber nicht, dass die Apotheke bei Bestehen apothekenrechtli-
cher Hinderungsgriinde (siche oben, Punkt 1 — 3) auf diese Verschreibung hin verblistern/
stellen muss. Gegebenenfalls muss die Teilung arbeitstiglich im Heim durch Heimpersonal
durchgefiihrt werden.

Krans Akt.lfg. 76 (2023)
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Richtlinie
der Landesapothekerkammer Hessen zur Durchfithrung der
Dienstbereitschaft der 6ffentlichen Apotheken

(veroffentlicht in der PZ Nr. 15/1995, S. 1382 ff., PZ Nr. 28/2004, S. 2445
und DAZ Nr. 27/2004, S. 3112),
zuletzt geindert am 6. September 2023
(veroffentlicht in der PZ Nr. 38/2023, S. 70 und DAZ Nr. 37/2023, S. 77)

Die Landesapothekerkammer Hessen K. d. . R. ist gemdfl §6 des Gesetzes tiber die
Berufsvertretungen, die Berufsausbildung, die Weiterbildung und die Berufsgerichtsbar-
keit der Arzte, Zahnirzte, Tierirzte, Apotheker, Psychologischen Psychotherapeuten
und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten (Heilberufsgesetz) in der Fassung vom
7. Februar 2023 (GVBL I S. 66, 242), zuletzt geindert durch Artikel 2 des Gesetzes vom
3. Februar 2022 (GVBL. S. 79), zustindige Behorde gemifl § 23 der Apothekenbetriebsord-
nung.

Dartiber hinaus ist die Landesapothekerkammer zustindige Behorde fiir Anordnungen
gemifl § 4 Abs. 2 Satz 2 des Hessischen Ladendffnungsgesetzes (HL6G) vom 23. Novem-
ber 2006 (GVBL 1 S. 606)

§1
Dienstbereitschaftsanordnungen nach § 4 Abs. 2 LadSchlG

(1) Fur eine Gemeinde oder fir benachbarte Gemeinden mit mehreren Apotheken
ist eine Wechselregelung wahrend der allgemeinen Ladenschlufizeiten gemafl § 4 Abs. 2
HLGSG dergestalt anzuordnen, dafl abwechselnd ein Teil der Apotheken geschlossen ist.
Soweit die Apotheken nicht mehr als 25 Kilometer voneinander entfernt sind, ist davon
auszugehen, dass sie in einer Gemeinde oder benachbarten Gemeinde liegen. Zur Vermei-
dung einer unbilligen Hirte sind in begriindeten Einzelfillen Ausnahmeregelungen mit
Entfernungen von mehr als 25 Kilometern méglich, wobei eine Entfernung von 30 Kilo-
metern nicht tiberschritten werden soll. Bei den Berechnungen der Entfernung nach den
Sitzen 2 und 3 ist die Wegstrecke auf offentlichen Straflen zugrunde zu legen.

(2) Abweichend von den Vorgaben des Absatzes 1 Satz 2 und 3 ist in den Stidten Darm-
stadt, Kassel, Offenbach und Wiesbaden bei der Anordnung nach Satz 1 vorzusehen, dass
stindig mindestens 2 Apotheken, in der Stadt Frankfurt mindestens 6 Apotheken nicht
geschlossen sind, deren Betriebsstitten innerhalb des jeweiligen Stadtgebietes liegen.

(3) Am Eingang der nicht dienstbereiten Apotheken ist an sichtbarer Stelle ein gut les-
barer Hinweis auf die nichstgelegenen dienstbereiten Apotheken anzubringen.

(4) Die Apothekenleiter sind verpflichtet, Anderungen welche die Dienstbereischaft der
Apotheken unmittelbar betreffen, unverziiglich der Landesapothekerkammer Hessen mit-
zuteilen. Bei Erdffnungen und Schlieflungen einzelner Apotheken soll die Benachrichti-
gung spatestens vier Wochen vor dem Tag der Eroffnung oder Schliefung erfolgen.

Kraus Akt.lfg. 77 (2024)
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§ 2
Befreiung von der Dienstbereitschaft gemifl § 23 Abs. 2 ApBetrO

(1) Fiir die Befreiung von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft wihrend der orts-
tiblichen Schlieffzeiten soll eine Allgemeinverfiigung erlassen werden. In dieser sind fest-
zulegen, zu welchen Zeiten Apothekenleiter, ohne dafl es eines Antrages bediirfte, wihrend
der allgemeinen Ladenoffnungszeiten die Apotheken geschlossen halten diirfen. Es ist dar-
auf hinzuweisen, daf} die Befreiungen nicht fiir Tage und Tageszeiten gelten, an denen die
Apotheke zum Notdienst verpflichtet ist. Auch ist darauf hinzuweisen, daf§ zur Schlieffung
der Apotheke wihrend der Zeiten der Dienstbereitschaftsbefreiung keine Verpflichtung
besteht. In die Allgemeinverfiigung ist ein Widerrufsvorbehalt aufzunehmen.

(2) Von der Verpflichtung zum Offenhalten der Apotheke, aufler zu den Zeiten der
Dienstbereitschaft, konnen Apotheken auf Antrag am Mittwochnachmittag und Sonn-
abend befreit werden, wenn die Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln wahrend
dieser Zeit in einem mehr als ausreichenden Mafle sichergestellt ist. Die Befreiung einer
Apotheke von der Dienstbereitschaft an Sonnabenden setzt voraus, dafl die ordnungs-
gemifle, tiber eine Notfallversorgung hinausgehende Arzneimittelversorgung durch eine
andere Apotheke sichergestellt ist. Hieran fehlt es, wenn die Arzneimittel nicht inner-
halb von ungefihr einer Stunde durch Benutzung offentlicher Verkehrsmittel zu beschaffen
sind. Diese Befreiung soll so geschehen, dafl zwischen den Apotheken eines Notdiensttur-
nus gemifl § 1 der Richtlinie ein Wechselturnus eingerichtet wird.

(3) Fiir die Dauer der Betriebsferien ist auf Antrag die Schlieflung der Apotheke mog-
lich, wenn die Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln durch eine andere Apotheke
in zumutbarer Weise sichergestellt ist.

(4) Dartiber hinaus kann eine Apotheke von der Verpflichtung zur Dienstbereitschaft
auf Antrag befreit werden, wenn ein berechtigter Grund vorliegt. Diesen hat der Antrag-
steller darzulegen.

(5) Eine Apotheke, die keiner Anordnung nach § 4 Abs. 2 Satz 2 des HLSG unterliegt,
kann auf Antrag fiir bestimmte Stunden oder fiir Sonn- und Feiertage von der Dienstbe-
reitschaft befreit werden.

§3
Befreiung von der Anwesenheitspflicht gemif} § 23 Abs. 3 ApBetrO

(1) Von der Verpflichtung des Apothekenleiters oder der vertretungsberechtigten Per-
son, sich in den Apothekenbetriebsriumen oder in unmittelbarer Nachbarschaft zu den
Apothekenbetriebsraumen aufzuhalten, kann in begriindeten Einzelfallen auf Antrag eine
Befreiung erteilt werden, wenn der Apothekenleiter oder eine vertretungsberechtigte Per-
son jederzeit erreichbar und die Arzneimittelversorgung in einer fiir den Kunden zumut-
baren Weise sichergestellt ist. Der Antragsteller hat den begriindeten Einzelfall darzulegen.

(2) Die jederzeitige Erreichbarkeit ist gegeben, wenn durch technische Vorkehrun-
gen sichergestellt ist, dafl der Apothekenleiter oder die vertretungsberechtigte Person von
ihrem jeweiligen Aufenthaltsort aus auf Betitigen der Nachtdienstglocke durch den Kun-
den sofort und unmittelbar in Sprechkontakt mit dem Kunden treten kann. Es muf ge-
wihrleistet sein, dafl der Kunde auch wihrend der Zeiten, in denen sich der Apothekenlei-
ter oder die vertretungsberechtigte Person auf dem Weg zu oder von der Apotheke befin-
det, einen Ansprechpartner hat.

(3) Die Arzneimittelversorgung ist in der Regel in zumutbarer Weise sichergestellt,
wenn der Apothekenleiter oder die vertretungsberechtigte Person die Apotheke innerhalb
von 10 Minuten nach Betitigen der Nachtdienstglocke durch den Kunden erreichen kann.
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(4) Der Antragsteller hat darzulegen, daf§ er die technischen und sonstigen Vorausset-
zungen nach den Abs. 2 und 3 geschaffen hat. Die Landesapothekerkammer hat die Befrei-
ungen unter Widerrufsvorbehalt zu erteilen. Sie soll den Antragsteller darauf hinweisen,
daf§ er im Falle von witterungsbedingten Verzdgerungen oder technischen Miangeln von der
Befreiung keinen Gebrauch machen darf.

§ 4

Verfahrensregeln

(1) Der Erlafl oder die Anderung von Dienstbereitschaftsrichtlinien oder von Allge-
meinverfiigungen erfol gtim Einvernehmen mit der Aufsichtsbehdrde gemif} § 20 des Heil-
berufsgesetzes. Sie sind in der Pharmazeutischen Zeitung und der Deutschen Apotheker-
zeitung zu verdffentlichen.

(2) Anordnungen der Landesapothekerkammer Hessen gemaf § 4 Abs. 2 Satz 2 HL6G
1.V.m. §1 der Richtlinie erfolgen nach Anhorung der beteiligten Apothekenleiter. Das
zustandige Hessische Landesamt fiir Gesundheit und Pflege und das zustindige Gesund-
heitsamt erhalten Durchschriften der Dienstbereitschaftsanordnungen.

(3) Die Dienstbereitschaftsanordnungen kénnen mit Nebenbestimmungen gemafl § 36
des Hessischen Verwaltungsverfahrensgesetzes (HVwV{G) versehen werden. Sie sind mit
einem Widerrufsvorbehalt zu versehen. Hierbei ist darauf hinzuweisen, daf§ ein Widerruf
insbesondere dann erfolgt, wenn schwerwiegende Mingel in der Arzneimittelversorgung
der Bevolkerung bekanntwerden. Die Anordnungen sollen fiir die Dauer von einem Jahr
auf Probe ergehen, wenn wesentliche Anderungen angeordnet werden.

§ 5

Inkrafttreten

Diese Dienstbereitschaftsrichtlinie tritt am 1. Januar 2024 in Kraft.
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Verordnung
iiber Zustindigkeiten auf dem Gebiet des Arbeitsschutzes,
der Sicherheitstechnik, der Produktsicherheit und des
Medizinprodukterechts
(Arbeitsschutzzustindigkeitsverordnung — ArbSchZV)Y

Vom 11. August 2014
(GVBL. S.196),
zuletzt geindert durch Artikel 2 der Verordnung vom 2. Dezember 2021
(GVBL S. 788, 791)

§ 1
Allgemeine Zustindigkeiten des Regierungsprisidiums
(1) Zustindige Behérde fiir
1. den Vollzug
a) des Arbeitsschutzgesetzes vom 7. August 1996 (BGBL. I S. 1246), zuletzt geindert
durch Gesetz vom 22. Dezember 2020 (BGBI. I S. 3334), und der aufgrund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen,
b) des Arbeitszeitgesetzes vom 6. Juni 1994 (BGBIL. I S. 1170, 1171), zuletzt geindert
durch Gesetz vom 22. Dezember 2020 (BGBI. I S. 3334), und der aufgrund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen,
c) der Gefahrstoffverordnung vom 26. November 2010 (BGBI. IS. 1643, 1644), zuletzt
geandert durch Verordnung vom 21. Juli 2021 (BGBI. I S. 3115),
d) des Produktsicherheitsgesetzes vom 27. Juli 2021 (BGBL. I S. 3146, 3147), geindert
durch Gesetz vom 27. Juli 2021 (BGBI. I S. 3146), und der
aa) Verordnung tber elektrische Betriebsmittel vom 17. Mirz 2016 (BGBLI
S. 502), geandert durch Gesetz vom 27. Juli 2021 (BGBL I S. 3146),

bb) Verordnung iiber die Sicherheit von Spielzeug vom 7.Juli 2011 (BGBLI
S. 1350, 1470), zuletzt geindert durch Gesetz vom 27.Juli 2021 (BGBI.I
S. 3146),

cc) Verordnung iiber einfache Druckbehilter vom 6. April 2016 (BGBL. I S. 597),
gedndert durch Gesetz vom 27. Juli 2021 (BGBL. I S. 3146),

dd) Maschinenverordnung vom 12. Mai 1993 (BGBL. I S.704), zuletzt geindert
durch Gesetz vom 27. Juli 2021 (BGBL. I S. 3146),

ee) Verordnung tiber Sportboote und Wassermotorrider vom 29. November 2016
(BGBI. I S. 2668), geindert durch Gesetz vom 27. Juli 2021 (BGBI. I S. 3146),

ff) Explosionsschutzprodukteverordnung vom 6. Januar 2016 (BGBLI S.39),
geandert durch Gesetz vom 27. Juli 2021 (BGBI. I S. 3146),

gg) Aufzugsverordnung vom 6. April 2016 (BGBL. IS. 605), geandert durch Gesetz
vom 27. Juli 2021 (BGBL I S. 3146),

1) siche B 8c.
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f)

g)

h)

1)

k)

hh) Aerosolpackungsverordnung vom 27. September 2002 (BGBL. I S. 3777, 3805),
zuletzt gedndert durch Gesetz vom 27. Juli 2021 (BGBL. I S. 3146),

i) Druckgeriteverordnung vom 13. Mai 2015 (BGBI. I S. 692), zuletzt geindert
durch Gesetz vom 27. Juli 2021 (BGBI. I S. 3146),

der Verordnung (EU) 2016/425 des Europiischen Parlaments und des Rates vom

9. Mirz 2016 tiber personliche Schutzausriistungen und zur Aufhebung der Richt-

linie 89/686/EWG des Rates (ABL. EU Nr.L 81 S.51) und des PSA-Durchfih-

rungsgesetzes vom 18. April 2019 (BGBI. I S. 473, 475), geindert durch Gesetz vom

27. Juli 2021 (BGBL 1 8. 3146),

der Verordnung (EU) 2016/426 des Europiischen Parlaments und des Rates vom

9. Mirz 2016 tiber Gerite zur Verbrennung gasférmiger Brennstoffe und zur Auf-

hebung der Richtlinie 2009/142/EG (ABL. EU Nr. L 81 S. 99) und des Gasgerite-

durchfiihrungsgesetzes vom 18. April 2019 (BGBI. I S. 473), gedndert durch Gesetz

vom 27. Juli 2021 (BGBL I S. 3146),

der Betriebssicherheitsverordnung vom 3. Februar 2015 (BGBLI S.49), zuletzt

geandert durch Gesetz vom 27. Juli 2021 (BGBI. I S. 3146),

des Gesetzes tiber Betriebsirzte, Sicherheitsingenieure und andere Fachkrifte fiir

Arbeitssicherheit vom 12. Dezember 1973 (BGBI. I S. 1885), zuletzt geindert durch

Gesetz vom 20. April 2013 (BGBL I S. 868),

des Jugendarbeitsschutzgesetzes und der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen

Rechtsverordnungen,

des Medizinproduktegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August

2002 (BGBI. T S.3146), zuletzt geindert durch Verordnung vom 19.]Juni 2020

(BGBL. I S. 1328), in Verbindung mit §2 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 des Medizinproduk-

terecht-Durchfithrungsgesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. I S. 960), zuletzt gein-

dert durch Gesetz vom 12. Mai 2021 (BGBL. I S. 1087), und der aufgrund des Medi-

zinproduktegesetzes erlassenen Rechtsverordnungen,

aa) der Verordnung (EU) 2017/745 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 5.April 2017 iber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.178/2002 und der Verordnung
(EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinie 90/385/EWG und
93/42/EWG des Rates (ABl. EU Nr. L 117 S. 1, L 117 S.9, L 334 S. 165, L 241
S. 7), gedndert durch Verordnung (EU) 2020/561 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 23. April 2020 (ABlL. EU Nr. L 130 S. 18),

bb) der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie
98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (ABl. EU Nr. L
117 S.176, L 117 S. 11, L 334 S. 167) und
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cc) des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes und der aufgrund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen, mit Ausnahme der im Zustimmungs-
gesetz ZLG vom 29. Juni 1995 (GVBIL. I S. 413), zuletzt geindert durch Gesetz
vom 11. Mai 2012 (GVBL S. 141), genannten Aufgaben,

des Heilmittelwerbegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Okto-

ber 1994 (BGBI. I S. 3068), zuletzt geindert durch Gesetz vom 27. September 2021

(BGBL. IS. 4530), soweit es sich um Medizinprodukte im Sinne des § 1 Abs. 1 Nr. 1a

des Heilmittelwerbegesetzes handelt,

m) des Sprengstoffgesetzes und der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-

n)
0)

p)

q)

r)

t)
)

v)

nungen,
des Mutterschutzgesetzes,

der Verordnung tiber Ausnahmen vom Verbot der Beschiftigung von Arbeitneh-
mern an Sonn- und Feiertagen in der Papierindustrie in der im Bundesgesetzblatt
Teil 111, Gliederungsnummer 7107-5, veroffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt
geindert durch Gesetz vom 6. Juni 1994 (BGBL. I S. 1170),

der Verordnung tiber Ausnahmen vom Verbot der Beschiftigung von Arbeitneh-
mern an Sonn- und Feiertagen in der Eisen- und Stahlindustrie in der Fassung
vom 31. Juli 1968 (BGBL. I S. 885), zuletzt geindert durch Gesetz vom 6. Juni 1994
(BGBLTS. 1170),

des Gesetzes zum Schutz vor nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am
Menschen vom 29. Juli 2009 (BGBL. I S. 2433), zuletzt geindert durch Gesetz vom
28. April 2020 (BGBI. IS. 960), und der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechts-
verordnungen,

des Fahrpersonalgesetzes und der Fahrpersonalverordnung vom 27.Juni 2005
(BGBL. IS. 1882), zuletzt gedndert durch Verordnung vom 8. August 2017 (BGBL. I
S. 3158),

des Gesetzes zur Regelung der Arbeitszeit von selbstindigen Kraftfahrern vom
11. Juli 2012 (BGBL. I S. 1479), geindert durch Gesetz vom 16. Mai 2017 (BGBI. I
S.1214),

der Eisenbahn-Fahrpersonalverordnung vom 24. August 2009 (BGBL I S. 2957),

der Verordnung (EU) 2019/1020 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 20. Juni 2019 iiber Marktiiberwachung und die Konformitit von Produk-
ten sowie zur Anderung der Richtlinie 2004/42/EG und der Verordnungen (EG)
Nr. 765/2008 und (EU) Nr. 305/2011 (ABlL. EU Nr. L 169 S. 1) und des Markt-
iberwachungsgesetzes vom 9. Juni 2021 (BGBL. I S. 1723), soweit die Mafinahmen
nach der Verordnung (EU) 2019/1020 oder des Marktiiberwachungsgesetzes zum
Vollzug der in dieser Verordnung genannten Vorschriften erfolgen oder soweit die
Vorschriften der Verordnung (EU) 2019/1020 oder des Marktiiberwachungsgesetzes
erginzend zu den Vorschriften dieser Verordnung zur Anwendung kommen,

des Gesetzes tber Uberwachungsbediirftige Anlagen vom 27. Juli 2021 (BGBI. I
S. 3146, 3162),

w) der Druckluftverordnung vom 4. Oktober 1972 (BGBI. I S. 1909), zuletzt geindert

durch Gesetz vom 29. Mirz 2017 (BGBI. I S. 626),

in der jeweils geltenden Fassung,

2. a)

die Uberwachung nach § 21 und behordlicher Anordnungen nach § 23 Abs. 1 und
la des Chemikaliengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August
2013 (BGBL. I S. 3498, 3991), zuletzt geindert durch Gesetz vom 10. August 2021
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(BGBL. I S. 3436), soweit arbeitsschutzbezogene Risiken oder Belange der Gefahr-
stoffverordnung betroffen sind,

b) die ausnahmsweise Zulassigkeitserklirung einer Kiindigung nach

aa) §18 Abs. 1 Satz 4 des Bundeselterngeld- und Elternzeitgesetzes,
bb) §5 Abs. 2 Satz 1 des Pflegezeitgesetzes, auch in Verbindung mit § 2 Abs. 3 des
Familienpflegezeitgesetzes,

ist das Regierungsprisidium, soweit nach dieser Verordnung oder in anderen Bestim-

mungen des Landes- oder Bundesrechts oder durch Vereinbarung nach § 21 Abs. 4 des

Arbeitsschutzgesetzes keine anderweitige Zustindigkeitsregelung getroffen wurde.

(2) Das Regierungsprasidium ist zustindige Verwaltungsbehorde fiir die Verfolgung
und Ahndung vonOrdnungswidrigkeiten, soweit in Gesetzen und Verordnungen nach
Abs. 1 Vorschriften iber Ordnungswidrigkeiten enthalten sind und soweit nach dieser Ver-
ordnung oder in anderen Bestimmungen des Landesrechts keine andere Zustindigkeitsre-
gelung getroffen wurde.

(3) Das Regierungsprasidium ist auch zustindige Verwaltungsbehorde fiir die Verfol-
gung und Ahndungvon Ordnungswidrigkeiten nach § 147 Abs. 1 der Gewerbeordnung.

(4) In Betrieben und Anlagen, die der Bergaufsicht unterliegen, ist das Regierungspra-
sidium als Bergbehorde zustindige Behorde fiir den Vollzug der in Abs. 1 Nr. 1 Buchst. b,
¢, g bis i, m bis p, r, v und w aufgefiihrten Gesetze und Verordnungen und fiir die Uber-
wachung und Aufsicht nach Abs. 1 Nr. 2 Buchst. a. In diesen Fillen ist es auch zustandige
Verwaltungsbehorde fiir die Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten.

§ 2

Zustindigkeiten der obersten Landesbehorde

Zustindige Behorde fiir
1. a) das Zusammenwirken mit den Unfallversicherungstrigern, die Sicherstellung des

Erfahrungsaustausches und den Abschluss von Vereinbarungen zur Umsetzung der
Gemeinsamen Deutschen Arbeitsschutzstrategie nach § 21 Abs. 3,

b) Vereinbarungen mit Trigern der gesetzlichen Unfallversicherung nach § 21 Abs. 4
und

¢) die Versffentlichung des Jahresberichtes iiber die Uberwachungstitigkeit nach § 21
Abs. 4 Satz 1
des Arbeitsschutzgesetzes,

2. die Erstellung der Marktiiberwachungsstrategien nach §6 Abs.1 des Marktiiber-
wachungsgesetzes, soweit Produkte im Anwendungsbereich des §1 Abs.1 Nr.1
Buchst. b, e bis g und n betroffen sind,

3. die Festsetzung einer angemessenen Entschidigung nach §55 Abs. 4 Satz 2 und die
Genehmigung nach § 56 Abs. 3 Satz 2 des Jugendarbeitsschutzgesetzes jeweils im Ein-
vernehmen mit dem Ministerium der Finanzen,

4. hoheitliche Warnungen der Offentlichkeit nach § 74 Abs. 2 Nr. 6 des Medizinproduk-
terecht-Durchfiihrungsgesetzes,

5. die Bekanntgabe von Priifstellen nach § 6a Abs. 1 Satz 1 des Gesetzes zum Schutz vor
nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen,

6. a) die Erteilung der Informationen nach § 9 Abs. 2 und die Entgegennahme der Infor-

mation nach § 10 Abs. 2,
b) Mitteilungen und deren Entgegennahme im Rahmen der gegenseitigen Unterrich-
tung nach § 22,



Apothekenbetrieb F8b

Seite 5
des Chemikaliengesetzes, soweit diese Mafinahmen zum Vollzug der in § 1 Abs. 1
Nr. 2 Buchst. a genannten Vorschriften erfolgen,
7. die Benennung einer Stelle nach § 5e Abs. 3 Satz 1 des Sprengstoffgesetzes,

8. die Ubermittlung der Informationen nach § 12 Satz 2 des Ausgangsstoffgesetzes vom
3. Dezember 2020 (BGBI. I S. 2678)

ist das fiir Arbeitsschutz zustindige Ministerium.

§3
Besondere Zustindigkeiten auf dem Gebiet der Arbeitsmedizin
(1) Zustandige Behorde fiir die

1. Zulassung von Ausnahmen nach §7 Abs.2 und die Entscheidung nach §8 Abs.3
der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge vom 18. Dezember 2008 (BGBI. I
S. 2768), zuletzt geindert durch Verordnung vom 12. Juli 2019 (BGBI. I S. 1082),

2. Durchfihrung von arbeitsmedizinischen Untersuchungen und Begutachtungen auf
dem Gebiet des Arbeitsschutzes

ist das Regierungsprasidium Darmstadt. Es ist zugleich die fiir den medizinischen Arbeits-
schutz zustindige Stelle nach § 3 Abs. 1 Satz 3, §§ 4 und 5 Abs. 1 der Berufskrankheiten-
Verordnung vom 31. Oktober 1997 (BGBI. I S. 2623), zuletzt geindert durch Verordnung
vom 29. Juni 2021 (BGBL. I S. 2245).

(2) Zustindige Behorde fiir die Ermichtigung von Arztinnen und Arzten nach § 13 der
Druckluftverordnung ist das Regierungsprisidium Darmstadt.

§ 4
Besondere Zustindigkeiten auf dem Gebiet des Gefahrstoffrechts
(1) Zustindige Behorde fiir die
1. Anerkennung von Verfahren oder Geriten nach § 10 Abs. 5 Satz 2,

2. Anerkennung und Bescheinigung der Gleichwertigkeit einer auslandischen Qualifika-
tion nach § 19a Abs. 1 und 2,

3. Anerkennung von Sachkundelehrgingen nach Anhang I Nr. 2.4.2 Abs. 3 Satz 3 und 6,
4. Zulassung von Unternehmen nach Anhang I Nr. 2.4.2 Abs. 4 Satz 1,

5. Anerkennung der Gleichwertigkeit von Aus- und Weiterbildungen nach AnhangI
Nr. 4.4 Abs. 1 Satz 3,

6. Anerkennung von Sachkundelehrgingen nach AnhangI Nr.4.4 Abs.1 Satz2 und
Abs. 5 Satz 2,

7. Abnahme der Priifung nach Anhang I Nr. 4.4 Abs. 4,
8. a) Erteilung eines Befihigungsscheines nach Anhang I Nr. 4.5 Abs. 1,

b) Verlingerung der Geltungsdauer von Befdhigungsscheinen nach Anhang I Nr. 4.5
Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3,

¢) Widerrufung von Befihigungsscheinen nach Anhang I Nr. 4.5 Abs. 4,
9. Anerkennung von Verfahren nach Anhang IT Nr. 1 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2
der Gefahrstoffverordnung ist das Regierungsprisidium Kassel.

(2) Zustindige Behorde fir die Durchfithrung von messtechnischen Untersuchungen
nach § 21 Abs. 4 Satz 1 Nr. 4 des Chemikaliengesetzes ist das Regierungsprasidium Kassel.
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§ 5

Besondere Zustindigkeiten auf dem Gebiet der Produktsicherheit
(1) Zustindige Behorde fiir
1. die Unterrichtung nach § 4 Abs. 3 Satz 1 und § 5 Abs. 3 Satz 1 des Produktsicherheits-
gesetzes und
2. die Durchfithrung von Laborpriifungen, soweit die Mafinahmen zum Vollzug des § 1
Abs. 1 Nr. 1 Buchst. e bis g erfolgen, mit Ausnahme der Kostenentscheidungen, nach
a) Art. 11 Abs. 3 in Verbindung mit Art. 14 Abs. 4 Buchst. a und d bis g und Abs. 5 der
Verordnung (EU) 2019/1020 und
b) §8 Abs. 1 in Verbindung mit § 7 des Marktliberwachungsgesetzes
ist das Regierungsprasidium Kassel.
(2) Zustandige Behorde fiir
1. die Genehmigung nach § 13 Abs. 2 der Explosionsschutzprodukteverordnung,
2. die Anerkennung nach Anhang 2 Abschnitt 3 Nr. 3.2 in Verbindung mit den §§ 15 und
16 der Betriebssicherheitsverordnung,
3. den Vollzug
a) des Kapitels IT und nach Art. 10 der Verordnung (EU) 2019/515 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 19. Mirz 2019 iiber die gegenseitige Anerkennung
von Waren, die in einem anderen Mitgliedstaat rechtmiflig in Verkehr gebracht wor-
den sind und zur Authebung der Verordnung (EG) Nr. 764/2008 (ABL. EU Nr. L 91
S. 1) im Bereich der Produktsicherheit und
b) der Durchfithrungsverordnung (EU) 2020/1668 der Kommission vom 10. Novem-
ber 2020 zur Festlegung der Einzelheiten und Funktionen des Informations- und
Kommunikationssystems fiir die Zwecke der Verordnung (EU) 2019/515 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates iiber die gegenseitige Anerkennung von Waren,
die in einem anderen Mitgliedstaat rechtmiflig in Verkehr gebracht worden sind
(ABL. EU Nr. L 377 S. 7) im Bereich der Produktsicherheit

ist das Regierungsprasidium Darmstadt.

§6

Besondere Zustindigkeiten auf dem Gebiet des Heimarbeitsschutzes

(1) Zustindige Behorde fiir den Vollzug des Heimarbeitsgesetzes ist das Regierungspri-
sidium Darmstadt.

(2) Dieses ist auch zustindige Verwaltungsbehorde fiir die Verfolgung und Ahndung
von Ordnungswidrigkeiten nach den § 32 Abs. 1 und § 32a Abs. 1 und 2 des Heimarbeits-
gesetzes.

§ 7
Besondere Zustindigkeiten fiir die Durchfithrung des Abrechnungsverfahrens nach
dem Gesetz iiber die Ausgabe und Abrechnung der Berechtigungsscheine fiir die
irztlichen Untersuchungen nach dem Jugendarbeitsschutzgesetz

Das Regierungsprasidium Darmstadt ist zustindige Stelle fiir die Durchfithrung des
Abrechnungsverfahrens nach § 2 Satz 2 des Gesetzes tiber die Ausgabe und Abrechnung
der Berechtigungsscheine fiir die drztlichen Untersuchungen nach dem Jugendarbeits-
schutzgesetz vom 11. Oktober 1961 (GVBL. S. 137).
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Informationswege und Mafinahmen bei Zwischenfillen mit
Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen

Vom 14. Mirz 2023
(StAnz. 13/2023, S. 482)

Bezug:  Erlass vom 15. April 2021 (StAnz. S. 591)
Erlass vom 20. Oktober 2021 (StAnz. S. 1379)
Erlass vom 10. Dezember 2021 (StAnz. S. 1707)

1. Allgemeines

Durch Arzneimittelzwischenfille konnen Gefahren fiir die Gesundheit der Bevolke-
rung und die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung entstehen. Bei unvorhergesehenen
Vorkommnissen mit Arzneimitteln mussen die notwendigen Mafinahmen eingeleitet
und erforderlichfalls auch landestibergreifend koordiniert werden.

Bei Arzneimitteln im Sinne dieses Erlasses handelt es sich um Humanarzneimittel
und hat ausschlieflich Zwischenfille mit Arzneimitteln zur Anwendung am Men-
schen zum Gegenstand.

Die nachstehenden Regelungen fiir das Verhalten bei Bekanntwerden von Arznei-
mittelzwischenfillen wenden sich an Beh6rden, denen Uberwachungsaufgaben nach
dem Arzneimittelgesetz obliegen. Den pharmazeutischen Unternchmern (Stufen-
planbeauftragten), Krankenhiusern, Arzten, Zahnirzten, Apothekern, Heilprakti-
kern sowie anderen Personen und Institutionen, die mit Arzneimitteln umgehen, die-
nen die Regelungen zur Orientierung fiir ein angemessenes Verhalten bei Arzneimit-
telzwischenfillen. Andere Vorschriften, insbesondere die Mitteilung von Arzneimit-
telrisiken gemifl den Berufsordnungen der Heilberufe sowie die Mitteilungspflicht
gemifl Arzneimittelgesetz, bleiben unbertihrt.

2. Arzneimittelrisiken

2.1 Als Arzneimittelrisiken kommen insbesondere in Betracht:

- Nebenwirkungen
- Wechselwirkung mit anderen Mitteln,
- Gegenanzeigen,
- Resistenzbildung,
—  Missbrauch,
—  Fehlgebrauch,
- Gewohnung,
- Abhiangigkeit,
- Mingel der Qualitit eines Arzneimittels,
- Mingel der Behiltnisse und dufleren Umbhiillungen,
- Mingel der Kennzeichnung und Packungsbeilage,
- Filschungen.
2.2 Bei der Erfassung und Weiterleitung von Arzneimittelrisiken ist insbesondere die
Bekanntmachung der Neufassung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Beob-
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2.3

2.4

achtung, Sammlung und Auswertung von Arzneimittelrisiken (Stufenplan) nach § 63
des Arzneimittelgesetzes (AMG) vom 9. Februar 2005 (BAnz. S. 2383) zu beachten.
Dieser Erlass regelt ausschliefflich die Informationswege und Mafinahmen beztiglich
folgender Arzneimittelrisiken (gemifd Ziffer 5.2 des Stufenplans):

- Mingel der Qualitit eines Arzneimittels,

- Mingel der Behiltnisse und dufleren Umbhiillungen,

- Mingel der Kennzeichnung und Packungsbeilage,

- Filschungen.

Zustandige oberste Landesgesundheitsbehdrde im Sinne Ziffer 4.3 des Stufenplans
ist fiir Humanarzneimittel das Hessische Ministerium fir Soziales und Integration
(HMSI). Zustindige Behorde im Sinne Ziffer 4.3 des Stufenplans ist fiir Humanarz-
neimittel das Hessische Landesamt fiir Gesundheit und Pflege.

Informationswege

Arzneimittelzwischenfille, die durch Mingel der Qualitit, der Behaltnisse, der dufle-
ren Umbhiillung, der Kennzeichnung, der Packungsbeilage oder durch Verwechselun-
gen oder Filschungen verursacht sind (Ziffer 2.3), deren Folgen eine akute gesund-
heitliche Gefihrdung der Allgemeinheit oder bestimmter Personen sein kann (zum
Beispiel durch Verwechslung oder erhebliche Qualititsminderung) oder bei denen
besonderes 6ffentliches Interesse besteht, sind bei Bekanntwerden mit dem Stich-
wort »Arzneimittelzwischenfall« unverziiglich telefonisch, per Telefax oder per E-
Mail mitzuteilen:

der zustindigen Uberwachungsbehorde

Hessisches Landesamt fiir Gesundheit und Pflege, Abteilung V Pharmazie,

Sitz: Luisenplatz 2, 64283 Darmstadt,

Zentrale Postanschrift: Postfach 2913, 65019 Wiesbaden,

Telefon: 06 11/32 59-10 00 (Zentrale),

(Service-Telefon Pharmazie): 06 11 /3 27 59-19 99,

E-Mail: QD-pharmazie@hlfgp.hessen.de.

Auflerhalb der Dienstzeit sind Polizeidienststellen bzw. -prasidien anzusprechen,
insbesondere das Polizeiprasidium Stidhessen, Telefon: (0 61 51) 9 69-4 03 20.

Von dort wird der Bereitschaftsdienst des Regierungsprasidiums Darmstadt benach-
richtigt, der die Meldung an das Hessische Landesamt fiir Gesundheit und Pflege
weiterleitet. Das Landesamt nimmt die Unterrichtung weiterer Stellen nach dem
behordlichen Meldeplan vor.

oder

wiihrend der Dienstzeit

dem Hessischen Ministerium fiir Soziales und Integration (HMSI), Sonnenberger
Str. 2/2A, 65193 Wiesbaden,

Telefon: (06 11) 32 19-0, Durchwahl: 32 19-38 51, 32 19-30 77,

Telefax: (06 11) 327 19-38 51,

E-Mail: michael.binger@hsm.hessen.de

auflerhalb der Dienstzeit

dem Lagezentrum der Hessischen Landesregierung im Hessischen Ministerium des
Innern und fiir Sport (HMdIS),

Friedrich-Ebert-Allee 12, 65185 Wiesbaden,

Tel.: (06 11) 3 53-21 50,
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Telefax: (06 11) 3 27 12-17 66,

E-Mail: 1z-hessen@hmdis.hessen.de

Das Lagezentrum schaltet die dort benannten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
Hessischen Ministeriums fiir Soziales und Integation zur weiteren Klirung und Ver-
anlassung ein.

Telefonische Mitteilungen sollten von der meldenden Person/Stelle umgehend
schriftlich bestatigt werden.

Bei den Arzneimittelzwischenfillen, die durch Mingel der Qualitit, der Behilt-
nisse, der dufleren Umhiillung, der Kennzeichnung, der Packungsbeilage oder durch
Verwechslungen oder Filschungen verursacht sind und die keine unmittelbare
Gefahrdung im Sinne der Nummer 3.1 darstellen, sind entsprechende Mitteilungen
wihrend der Dienstzeit an das Hessische Landesamt fiir Gesundheit und Pflege
(siche Nummer 3.1.1) zu richten. Hierzu ist auch die Verpflichtung des Apothe-
kenleiters zu rechnen, das Hessische Landesamt fiir Gesundheit und Pflege (siehe
Nummer 3.1.1) bei Beanstandungen der Qualitit von Arzneimitteln nach § 21 Nr. 3
der Apothekenbetriebsordnung unverziiglich zu benachrichtigen.

Entsprechende Empfehlungen gelten auch fiir Krankenhduser und niedergelassene
Arzte.

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

Auf den Erlaf des Hessischen Ministeriums des Innern und fiir Sport zur Berichts-
pflicht der Dienststellen vom 21. Oktober 2022 (StAnz. S.1276) in der jeweils
giiltigen Fassung weise ich in diesem Zusammenhang hin.

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

- Bezeichnung des Arzneimittels,

- Darreichungsform und Stirke,

- Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternchmers,

—  Packungsgrofie,

—  Chargenbezeichnung,

—  Verfalldatum,

- Zulassungs- bzw. Registriernummer,

—  beobachtetes Arzneimittelrisiko,

- gegebenenfalls Mafinahmen, die ergriffen wurden bzw. beabsichtigt sind,

- meldende Stelle.

Mafinahmen

Die cinzuleitenden Mafinahmen werden unter Beachtung der Nummer 6 von dem
Hessischen Landesamt fiir Gesundheit und Pflege, im Falle der Nummer 3.1 im Ein-
vernehmen mit dem Hessischen Ministerium fir Soziales und Integration veranlasst.

Die Mafinahmen konnen entsprechend den jeweiligen Erfordernissen insbesondere
eine abgestufte gezielte Information des anzusprechenden Personenkreises (zum Bei-
spiel Arzte, Apotheker, Krankenhiuser, pharmazeutischer Groffhandel) oder eine
allgemeine Warnung an die Bevélkerung iiber Presse, Rundfunk und Fernsehen
umfassen.
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Gegebenenfalls kann der Riickruf oder die Sicherstellung bestimmter Arzneimittel
bzw. einzelner Chargen erforderlich werden. Im Bedarfsfall kann iiber das Lagezen-
trum (siche Nummer 3.1.2) auch die Vollzugshilfe der Polizei sowie der Leitstellen
fir den Rettungsdienst, den Brandschutz und den Katastrophenschutz in Anspruch
genommen werden.

Fiir die landeriibergreifende Koordinierung von Mafinahmen bei Arzneimittelzwi-
schenfillen ist das fur den pharmazeutischen Unternehmer zustindige Land feder-
fithrend.

Sind mehrere Linder federfithrend betroffen, sollen die erforderlichen Mafinahmen
einvernehmlich tiber die Zentrale Koordinierungsstelle der Linder festgelegt werden.
Erforderlichenfalls kann auch eine gutachterliche Stellungnahme bei der zustindi-
gen Bundesoberbehorde angefordert werden. Uber die beabsichtigten oder bereits
veranlafiten Mafinahmen werden die iibrigen Obersten Landesgesundheitsbehorden
und die zustindige Bundesoberbehérde unverziiglich informiert. Im Interesse eines
einheitlichen Vollzuges orientieren sich die anderen Lander an diesen Mafinahmen.
Die Benachrichtigungen des Bundesministeriums fiir Gesundheit, des Bundesminis-
teriums der Verteidigung und der zustindigen Bundesoberbehorde erfolgt grund-
satzlich durch das Hessische Ministerium fiir Soziales und Integration. Soweit in
unaufschiebbaren Fillen diese Benachrichtigung unmittelbar erfolgen muss, ist das
Ministerium hiervon zu unterrichten.

Besteht bei Arzneimittelzwischenfillen nach Nummer 3.1 der Verdacht, dass der
Zulassungsstatus betroffen ist oder liegt eine staatliche Chargenfreigabe vor, ist zur
weiteren Veranlassung unverziiglich die zustindige Bundesoberbehérde zu unter-
richten. Gegebenenfalls unverziiglich erforderliche Mafinahmen nach §69 AMG
bleiben hiervon unberiihrt.

Untersuchungen und Begutachtungen, die im Zusammenhang mit in Hessen festge-
stellten Arzneimittelzwischenfillen erforderlich werden, sind durch das Institut fiir
pharmazeutische und angewandte Analytik GmbH (InphA GmbH), Emil-Sommer-
Strafle 7, 28239 Bremen,

Tel.: (04 21) 43 61-0, Durchwahl 43 61-1 11, 43 61-2 31 bzw. an Wochenenden und
Feiertagen (04 21) 43 61-1 99, Telefax (04 21) 43 61-1 89,

oder in Absprache mit dieser Einrichtung durchzufihren.

Das Hessische Landesamt fiir Gesundheit und Pflege hat bei pharmazeutischen
Unternehmen darauf hinzuwirken, dass eigenverantwortlich veranlasste und durch-
gefiihrte Mafinahmen, insbesondere Riickrufe, rechtzeitig mit ihm abzustimmen
sind. Es hat sich den Vollzug von Mafinahmen unverziiglich mitteilen zu lassen.

Die angeordneten bzw. eigenverantwortlich erfolgten Mafinahmen sind von dem
Hessischen Landesamt fiir Gesundheit und Pflege auf unverziigliche und vollstin-
dige Umsetzung hin zu tberpriifen. Dies gilt auch in Fillen, bei denen Mafinahmen
federfithrend von einem anderen Bundesland veranlasst werden, wenn insoweit ein
besonderes Interesse an der termingemiflen und vollstindigen Umsetzung in Hessen
gegeben ist.
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Rapid Alert System (RAS)

Auf Qualititsmingel und Filschungen, iiber die die zustindige Bundesoberbehorde
die Obersten Landesgesundheitsbehorden im Rahmen des RAS der Europiischen
Union informiert, finden die vorstehenden Regelungen entsprechende Anwendung.
Uber Mafinahmen informiert das Hessische Landesamt fiir Gesundheit und Pflege
mit dem entsprechenden RAN-Formblatt gemifl Qualititssicherungs-Handbuch der
hessischen Arzneimitteliiberwachung das Hessische Ministerium fiir Soziales und
Integration. Dieses unterrichtet die zustindige Bundesoberbehorde zur weiteren
Veranlassung. In unaufschiebbaren Fillen kann das RAN-Formblatt auch unmittel-
bar der Bundesoberbehorde zugeleitet werden.

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 Europiische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (EMA).

Die Koordination von Mafinahmen erfolgt durch die EMA. Deren Vorschlige fiir
Mafinahmen werden tiber die zustindige Bundesoberbehdrde den Obersten Landes-
gesundheitsbehdrden zugeleitet.

In unaufschiebbaren Fillen konnen die Vorschlidge auch unmittelbar dem Hessischen
Landesamt fiir Gesundheit und Pflege zugehen unter nachrichtlicher Information
des Hessischen Ministerium fiir Soziales und Integration.

Ist eine Mafinahme zum Schutz der Gesundheit dringend erforderlich, kann das
Inverkehrbringen von der Uberwachungsbehérde im Einvernehmen mit dem
Hessischen Ministerium fiir Soziales und Integration und im Benehmen mit der
zustindigen Bundesoberbehérde untersagt werden. Nummer 4.2 findet entspre-
chende Anwendung. Die zustindige Bundesoberbehorde unterrichtet die EMA
tiber die Mafinahme. In besonders dringenden Fillen kann die Einschaltung der
Obersten Landesgesundheitsbehorden und der zustindigen Bundesoberbehorde
auch nachtriglich erfolgen.

Dieser Erlass ersetzt die im Bezug genannten Erlasse.
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Verkehr mit Betiubungsmitteln
und psychotropen Stoffen
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Zustindigkeiten nach Btm-Recht

Die Zustindigkeiten nach dem Betaubungsmittelgesetz und der Betdiubungsmittel-Ver-
schreibungsverordnung sind durch die Verordnung zur Bestimmung von Zustindigkeiten
im Bereich der staatlichen Gesundheitsverwaltung (s. G 1) mit Wirkung vom 1. Mirz 2001
zentralisiert und dem Hessischen Landesamt fur Gesundheit und Pflege tbertragen wor-
den, soweit es sich um die Uberwachung des Betiubungsmittelverkehrs bei Arzten, Zahn-
arzten und in Apotheken sowie Krankenhidusern handelt.

Kraus Akt.lfg. 76 (2023)



Verkehr mit Betinbungsmitteln H5

Seite 1

Mitteilung der Bundesopiumstelle zur Mehrbesitzregelung

Der Betreiber der Hauptapotheke hat der Bundesopiumstelle eine Kopie der Erlaubnis
zum Betrieb der Filialapotheke/n zuzuleiten und die Apotheker in den Filialapotheken
als Verantwortliche bekannt zu geben. Diese benannten Verantwortlichen unterliegen den
Regelungen des § 4 BtIMG, bei Zuwiderhandlungen tragen sie deren Rechtsfolgen. In die-
sem Zusammenhang weisen wir insbesondere auf den §4 Abs. 3 BtIMG hin, wonach eine
Teilnahme am Betiubungsmittelverkehr zuvor bei der Bundesopiumstelle anzuzeigen ist.

Aufgrund seiner Anzeige wird dem Betreiber fiir jede seiner Apotheken eine eigene
BtM-Nummer schriftlich zugewiesen, mit der er am BtM-Verkehr teilnahmen darf. Die
Anzeige ist bevorzugt elektronisch an die Behorde zu richten.

Fur den Betiubungsmittelverkehr zwischen den Apotheken eines Betreibers ist keine
Erlaubnis nach § 3 BtIMG erforderlich, es sind jedoch Abgabebelege nach den Vorschriften
der Betaubungsmittel-Binnenhandelsverordnung auszufertigen.
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