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Beschluss
iiber die Zustindigkeit der einzelnen Ministerinnen und
Minister nach Art. 104 Abs. 2 der
Verfassung des Landes Hessen

Vom 19. Mirz 2024
(GVBI. 2024 Nr. 11)

— Auszug —

Zustindigkeit der einzelnen Ministerinnen und Minister nach Art. 104
Abs. 2 der Verfassung des Landes Hessen?)

Die Landesregierung fithrt die Bezeichnung
»Hessische Landesregierung«.
Sie setzt sich zusammen aus
dem Hessischen Ministerprasidenten,
dem Hessischen Minister fiir Bundes- und Europaangelegenheiten, Internationales
und Entbiirokratisierung und Bevollmichtigten des Landes Hessen beim Bund,
dem Hessischen Minister des Innern, fiir Sicherheit und Heimatschutz,
dem Hessischen Minister der Finanzen,
dem Hessischen Minister der Justiz und fir den Rechtsstaat,
dem Hessischen Minister fiir Kultus, Bildung und Chancen,
dem Hessischen Minister fir Wissenschaft und Forschung, Kunst und Kultur,
dem Hessischen Minister fiir Wirtschaft, Energie, Verkehr, Wohnen und lindlichen
Raum,
der Hessischen Ministerin fiir Digitalisierung und Innovation,
dem Hessischen Minister fiir Landwirtschaft und Umwelt, Weinbau, Forsten, Jagd
und Heimat,
der Hessischen Ministerin fiir Familie, Senioren, Sport, Gesundheit und Pflege,
der Hessischen Ministerin fiir Arbeit, Integration, Jugend und Soziales.
Die Ministerien fiihren folgende Bezeichnungen:

Hessisches Ministerium des Innern, fiir Sicherheit und Heimatschutz,
Hessisches Ministerium der Finanzen,
Hessisches Ministerium der Justiz und fir den Rechtsstaat,
Hessisches Ministerium fiir Kultus, Bildung und Chancen,
Hessisches Ministerium fiir Wissenschaft und Forschung, Kunst und Kultur,
Hessisches Ministerium fiir Wirtschaft, Energie, Verkehr, Wohnen und lindlichen
Raum,
Hessisches Ministerium fiir Digitalisierung und Innovation,

1) FFN 13-68
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Hessisches Ministerium fiir Landwirtschaft und Umwelt, Weinbau, Forsten, Jagd
und Heimat,
Hessisches Ministerium fiir Familie, Senioren, Sport, Gesundheit und Pflege,
Hessisches Ministerium fiir Arbeit, Integration, Jugend und Soziales.
Soweit in den einzelnen Geschiftsbereichen die sachliche Zustindigkeit nicht abweichend
geregelt ist, obliegt die Wahrnehmung der Aufgaben dem jeweils fachlich zustindigen
Ministerium.

10
Geschiftsbereich der Hessischen Ministerin fiir Familie, Senioren,
Sport, Gesundheit und Pflege

1001 Angelegenheiten der gesetzlichen Krankenversicherung und der sozialen Pflege-
versicherung sowie der Selbstverwaltungsorgane nach dem Sozialgesetzbuch in der
jeweiligen Zustindigkeit,

1002  Angelegenheiten der tiberértlichen Betreuungsbehdrde und Betreuungsvereine,

1003  Seniorenpolitik, Altenhilfe, Teilhabe- und Fachplanung fiir dltere Menschen,

1004 Pflegepolitik, Pflege, Pflegeplanung,

1005 Aufsicht iiber Betreuungs- und Pflegeeinrichtungen,

1006 Sozialplanung im eigenen Zustindigkeitsbereich, Betreuungskonzepte zur Sozial-
und Familienpolitik,

1007 Familienpolitik, Familienférderung, Durchfithrung des Bundeselterngeld- und
Elternzeitgesetzes, des Betreuungsgeldgesetzes und des Unterhaltvorschussgesetzes,
Kinderschutz,

1008 Schwangerschaftsberatung, assistierte Reproduktion, Adoption, Beistandschaft,
Vormundschaft, Familienrecht, Abstammungsrecht

1009  Angelegenheiten der vertragsarztlichen und vertragszahnirztlichen Versorgung,

1010 Umweltbezogener Gesundheitsschutz, Umwelttoxikologie, gesundheitliche Bewer-
tung umweltgefahrdender Stoffe, gesundheitliche Umwelthygiene, Trinkwasserqua-
litat, Klimawandelfolgen und -anpassung im Gesundheitsbereich,

1011 Organspende, Bio-Ethik,

1012 Heil- und Fachberufe des Gesundheitswesens, Pflegeassistenzberufe, Pflegequalifi-
zierungszentrum,

1013 Krankenhausplanung, Krankenhauswesen einschliefilich Pflegesatzrecht, Weiterent-
wicklung von Hospizen, Sterbebegleitung und Palliativversorgung,

1014 Psychiatrische Versorgung und Mafiregelvollzug,

1015 Krankentransport- und Rettungswesen,

1016 Infektionshygiene,

1017  Offentliche Gesundheitsvor- und -fiirsorge, Pravention, Gesundheitsférderung,
Gesundheitsberichterstattung, Krisenplanung im 6ffentlichen Gesundheitswesen,

1018 Offentlicher Gesundheitsdienst,

1019  Arzneimittel- und Apothekenwesen im Bereich Humanmedizin,

1020 Sport (einschlieflich Praventionsprogramme und Bewegungsforderung) und Frei-
zeit.

Unmittelbar nachgeordnet
1021 Hessisches Landesamt fiir Gesundheit und Pflege.
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Rechtsanfsicht

1022 AOK - Die Gesundheitskasse in Hessen,

1023  Pflegekasse bei der AOK - Die Gesundheitskasse in Hessen,

1024 BKK Merck (Kranken- und Pflegekasse), BKK Karl Meyer (Kranken- und Pflege-
kasse), BKK Herkules (Kranken- und Pflegekasse), BKK Werra-Meissner (Kran-
ken- und Pflegekasse),

1025 Arbeitsgemeinschaften von gesetzlichen Krankenkassen in Hessen,

1026 Medizinischer Dienst Hessen,

1027 Kassenirztliche Vereinigung Hessen, Gemeinsame Priifungsstelle und Gemeinsa-
mer Beschwerdeausschuss der Arzte und Krankenkassen in Hessen,

1028 Kassenzahnirztliche Vereinigung Hessen, Gemeinsame Prifungsstelle und Gemein-
samer Beschwerdeausschuss der Zahnirzte und Krankenkassen in Hessen,

1029 Landesirztekammer Hessen,

1030 Landeszahnirztekammer Hessen,

1031 Landestierirztekammer Hessen, 1032 Landesapothekerkammer Hessen,

1033 Psychotherapeutenkammer Hessen.
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Studienordnung des Fachbereichs Biochemie, Chemie und
Pharmazie der Johann Wolfgang Goethe-Universitit
Frankfurt am Main fiir den Staatsexamensstudiengang
Pharmazie mit dem Abschluss Zweiter Abschnitt der
Pharmazeutischen Priifung

Vom 30. Mai 2022
Genehmigt vom Prisidium am 12. Juli 2022

Aufgrund der §§ 25, 50 Absatz 1 Nr. 1 des Hessischen Hochschulgesetzes in der Fassung
vom 14. Dezember 2021 (GVBI. 2021, 931), zuletzt geindert durch Artikel 9 des Geset-
zes vom 1. April 2022 (GVBL. S. 184, 204), hat der Fachbereichsrat des Fachbereichs Bio-
chemie, Chemie und Pharmazie der Johann Wolfgang Goethe-Universitit Frankfurt am
Main nach Anhorung des Fachschaftsrats am 30.5.2022 die folgende Ordnung fir den
Staatsexamensstudiengang Pharmazie beschlossen. Diese Ordnung hat das Prasidium der
Johann Wolfgang Goethe-Universitit gemafl § 43 Absatz 5 Hessisches Hochschulgesetz
am 12. Juli 2022 genehmigt. Sie wird hiermit bekannt gemacht.

Inhaltsverzeichnis:

Abschnitt I:
Allgemeines
§ 1  Geltungsbereich der Ordnung
§ 2 Regelstudienzei; Teilzeitstudium
§ 3 Auslandsstudium

Abschnitt IT:
Ziele des Studiengangs; Studienbeginn und
Zugangsvoraussetzungen zum Studium
§ 4  Ziele des Studiengangs
Studienbeginn

(>
wn

§ 6  Studienvoraussetzungen

Abschnitt III:
Studienstruktur und -organisation

§ 7  Studienaufbau
8  Grundstudium

A A
O

Hauptstudium
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§10  Lehrveranstaltungsbeschreibungen/Lehrveranstaltungs-
handbuch

§11  Lehr- und Lernformen; Zugang zu Lehrveranstaltungen

§12  Teilnahmenachweise und veranstaltungsbegleitende Studien-
leistung

§13  Studienverlaufsplan; Informationen

§14  Studienberatung; Orientierungsveranstaltung

§15  Akademische Leitung und Lehrveranstaltungsleitung

Abschnitt IV:
Organisation der abschlieffenden Erfolgskontrollen und
veranstaltungsbegleitenden Erfolgskontrollen
(Priffungsorganisation)

§16  Studienkommission; universitires Prifungsamt; Prifungs-
verwaltungssystem

§17  Aufgaben der Studienkommission

§ 18  Pruferinnen und Priifer; Beisitzerinnen und Beisitzer

Abschnitt V:
Priifungsvoraussetzungen und -verfahren

§19  Erstmeldung

§20  Zeitpunkt und Meldeverfahren der scheinpflichtigen Lehr-
veranstaltungen, abschlielenden Erfolgskontrollen oder ver-
anstaltungsbegleitenden Studienleistungen

§21  Versiumnis und Ricktritt von abschliefenden Erfolgskon-
trollen, veranstaltungsbegleitenden Studienleistungen

§22  Tiuschung und Ordnungsverstof§

§23  Abschlieende Erfolgskontrolle oder veranstaltungsbe-
gleitende Studienleistung bei Krankheit und Behinderung;
besondere Lebenslagen

§24  Verpflichtende Studienfachberatung; zeitliche Vorgaben fiir
die verbindliche Anmeldung zu scheinpflichtigen Lehrveran-
staltungen und das Ablegen der abschliefenden Erfolgskon-
trolle oder veranstaltungsbegleitende Studienleistung

§25  Mingel im Prifungsverfahren

§26  Anerkennung von Leistungen

Abschnitt VI:
Durchfithrungen der abschliefenden Erfolgskontrollen
oder veranstaltungsbegleitenden Studienleistungen
§27  Leistungsnachweis/Erfolgreiche Teilnahme/Abschlieflende
Erfolgskontrolle

§28  Mindliche abschliefende Erfolgskontrollen
§29  Klausurarbeiten und sonstige schriftliche Aufsichtsarbeiten
§30  Pharmazeutische Prifung
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Abschnitt VII:
Bewertung der abschlieffenden Erfolgskontrolle oder
veranstaltungsbegleitenden Studienleistung

§31  Bewertung/Benotung abschliefender Erfolgskontrollen oder
veranstaltungsbegleitender Studienleistungen; Bildung der
Noten und der Gesamtnote

§32  Bestehen und Nichtbestehen von abschliefender Erfolgs-
kontrollen oder veranstaltungsbegleitender Studienleistun-
gen; Ergebnisbekanntgabe

Abschnitt VIII:
Wiederholung von abschlieenden Erfolgskontrollen oder
veranstaltungsbegleitenden Studienleistungen; Verlust des
Priifungsanspruchs und endgiiltiges Nichtbestehen

§33  Wiederholung von abschliefenden Erfolgskontrollen oder
veranstaltungsbegleitenden Studienleistungen

§34  Verlust des Priifungsanspruchs und endgtiltiges Nichtbeste-
hen

Abschnitt IX:
Zusammenstellung der universitiren Leistungen
(Transcript of Records), Bescheinigung
und Diploma Supplement

§35  Zusammenstellung der universitiren Leistungen

§36  Bescheinigung
§37  Diploma Supplement

Abschnitt X:

Ungiiltigkeit von abschliefenden Erfolgskontrollen oder
veranstaltungsbegleitenden Studienleistungen;
Priifungsakten; Einspriiche und Widerspriiche

§38  Ungiiltigkeit von abschliefenden Erfolgskontrollen oder
veranstaltungsbegleitenden Studienleistungen

§39  Einsicht in Priifungsakten; Aufbewahrungsfristen

§40  Einspriiche und Widerspriiche

Abschnitt XI:
Schlussbestimmungen

§41  In-Kraft-Treten und Ubergangsbestimmungen

Anlagen:
Anlage 1: Studienverlaufplan
Anlage 2: Formular Priifungsunfahigkeit
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Abkiirzungsverzeichnis:
GVBL Gesetz- und Verordnungsblatt fiir das Land Hessen
HessHG Hessisches Hochschulgesetz vom 14. Dezember 2021 (GVBL. 2021,
931), zuletzt geandert durch Artikel 9 des Gesetzes vom 1. April 2022
(GVBL S. 184, 204)
HImmaVO Hessische Immatrikulationsverordnung vom 24. Februar 2010 (GVBL
L, S. 94), zuletzt geindert am 24. Oktober 2018 (GVBL. S. 651)
AAppO Approbationsordnung fiir Apotheker
Abschnitt I:
Allgemeines
§1

Geltungsbereich der Ordnung

Diese Studienordnung regelt auf der Grundlage der Approbationsordnung fiir Apothe-
ker (AAppO) vom 19. Juli 1989 (BGBL I S. 1489), zuletzt geindert durch Artikel 9 des
Gesetzes vom 15. August 2019 (BGBL. I S. 1307), die ordnungsgemifle Gestaltung des Stu-
dienverlaufes und beschreibt Ziele und Inhalte sowie Aufbau des Studienganges bis zum
Zweiten Abschnitt der Pharmazeutischen Prifung an der Goethe-Universitat Frankfurt
am Main. Auf die Vorschriften der AAppO {iiber Einzelheiten des Ersten und des Zweiten
Abschnitts der Pharmazeutischen Priifung wird besonders hingewiesen.

§ 2

Regelstudienzeit; Teilzeitstudium

(1) Die Regelstudienzeit fiir den Staatsexamensstudiengang Pharmazie betrigt nach § 1
Absatz 3 AAppO vier Jahre (acht Semester).

(2) Das Studium ist nach Mafigabe des Landesrechts ganz oder teilweise als Teilzeitstu-
dium méglich. Naheres regelt die HImmaVO in der jeweils giiltigen Fassung. Bei einem
Teilzeitstudium besteht kein Anspruch auf Bereitstellung eines besonderen Lehr- und Stu-
dienangebots.

(3) Der Fachbereich Biochemie, Chemie und Pharmazie stellt auf der Grundlage die-
ser Ordnung ein Lehrangebot bereit und sorgt fiir die Festsetzung geeigneter Termine fiir
die abschliefenden Erfolgskontrollen und veranstaltungsbegleitenden Studienleistungen,
so dass das Studium in der Regelstudienzeit abgeschlossen werden kann.

§ 3

Auslandsstudium

Prinzipiell konnen Teile des Studiums auch im Ausland absolviert werden. Besonders zu
empfehlen ist dies im dritten Ausbildungsabschnitt. Dafiir konnen die Verbindungen der
Goethe-Universitit mit auslindischen Universititen genutzt werden, tber die in der Stu-
dienfachberatung und im Bereich »Studium Lehre Internationales« Auskunft erteilt wird.
Uber die Anrechnung von Studienzeiten an Hochschulen des Auslandes entscheidet gemify
§ 22 Absatz 1 Nr. 2 der AAppO das Hessische Landesprifungsamt.
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Gesetz
iiber das Berufsrecht und die Kammern der Heilberufe
(Heilberufsgesetz)

In der Fassung vom 7. Februar 2003
(GVBL. 1 S. 66),
zuletzt geindert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 3. Februar 2022
(GVBLI S. 81)

Erster Abschnitt
Die Kammern

§1

(1) Die Landesirztekammer Hessen, die Landeszahniarztekammer Hessen, die Landes-
tierirztekammer Hessen, die Landesapothekerkammer Hessen und die Psychotherapeu-
tenkammer Hessen sind Korperschaften des offentlichen Rechts. Sie fithren ein Dienstsie-

gel.
(2) Den Sitz der Kammern bestimmen die Satzungen.

(3) Die Satzungen regeln auch, in welchen Mitteilungsblittern amtliche Veréffentli-
chungen der Kammern erfolgen. Die amtliche Veréffentlichung kann zusatzlich oder aus-
schliefllich durch eine elektronische Ausgabe erfolgen, wenn diese tiber 6ffentliche Netze
angeboten wird. §15 Abs.2 des E-Government-Gesetzes vom 25.Juli 2013 (BGBI. I
S.2749), zuletzt geindert durch Gesetz vom 16. Juli 2021 (BGBL. I S. 2941), gilt entspre-
chend.

§ 2
(1) Den Kammern gehéren als Berufsangehérige an alle
1. Arztinnen und Arzte,
2. Zahnirztinnen und Zahnirzte,
3. Tierirztinnen und Tierirzte,
4. Apothekerinnen und Apotheker,
5. Psychologische Psychotherapeutinnen und Psychologische Psychotherapeuten, Kin-

der- und Jugendlichenpsychotherapeutinnen und Kinder- und Jugendlichenpsychothe-
rapeuten sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten,
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die in Hessen ihren Beruf ausiiben.!) Ausgenommen sind die in der Aufsichtsbehérde (§ 20
Abs. 2) titigen Berufsangehorigen,? diesen steht der freiwillige Beitritt offen. Ebenso kén-
nen Berufsangehorige, die ihren Beruf nicht ausiiben oder die zuletzt ihren Beruf in Hes-
sen ausgetibt haben und auflerhalb der Bundesrepublik Deutschland titig sind, nach Mafi-
gabe der Hauptsatzung der Kammern freiwilliges Mitglied werden. Personen, die sich in
der praktischen pharmazeutischen Ausbildung nach der Approbationsordnung fiir Apo-
theker?) befinden, steht der freiwillige Beitritt offen. Personen, die sich in Hessen in der
praktischen Ausbildung nach den Ausbildungs- und Priifungsverordnungen fiir Psycholo-
gische Psychotherapeuten und fiir Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten befinden,
sind Mitglieder der Psychotherapeutenkammer Hessen.

(2) Kammerangehorige haben sich binnen eines Monats, bei voriibergehender Berufs-
austibung in fiinf Tagen nach Aufnahme der beruflichen Titigkeit unter Vorlage ihrer
Berechtigungsnachweise bei der zustindigen Kammer und bei dem zustindigen Gesund-
heitsamt oder, wenn sie Berufsangehorige im Sinne des Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 sind, der zustan-
digen Landritin oder dem zustindigen Landrat oder der zustindigen Oberbiirgermeiste-
rin oder dem zustindigen Oberbiirgermeister anzumelden;* sie haben diesen die Been-
digung ihrer Berufsausiibung und den Wohnsitz- und Niederlassungswechsel anzuzeigen
sowie den Ladungen der Kammer Folge zu leisten. Die zustindige Behorde unterrich-
tet die jeweils zustindige Kammer zum Zwecke der Berufsaufsicht halbjahrlich tber die
Erteilung, das Erloschen, die Riicknahme, die Anordnung des Ruhens und den Widerruf
von Approbationen und Berufserlaubnissen. Sie hat den Kammern unverziiglich Kopien
der Meldung sowie der beigefiigten Dokumente nach Mafigabe des Art. 6 Satz 1 und des
Art. 7 Abs. 1 und 2 der Richtlinie 2005/36/EG des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 7. September 2005 iiber die Anerkennung von Berufsqualifikationen (ABL. EU Nr. L

1) Unter Berufsausiibung als Apotheker ist insbesondere die Ausiibung einer pharmazeutischen Tatigkeit gem. § 2
Abs. 3 Bundesapothekerordnung, d.h. eine Tatigkeit, zu deren Ausiibung die pharmazeutische Ausbildung ganz oder
teilweise Voraussetzung ist, insbesondere die Entwicklung, Herstellung, Priifung oder Abgabe von Arzneimitteln
zu verstehen. Voraussetzung fiir die Kammermitgliedschaft ist in jedem Fall die Approbation als Apotheker
oder die (befristete) Erlaubnis zur voriibergehenden Ausiibung des Apothekerberufs gem. §2 Abs.2 i.V.m. § 11
Bundesapothekerordnung. Die Zwangsmitgliedschaft aller Personen, die den Heilberuf ausiiben, kollidiert nicht mit
der durch das Grundgesetz oder die Linderverfassungen garantierten Koalitionsfreiheit, was fiir Bayern ausdriicklich
der Bayerische Verfassungsgerichtshof mit seiner Entscheidung vom 20. Juli 1951 (VGHe II. Teil 67, 150) festgestellt
hat. Vgl. hierzu auch das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts vom 25. November 1971 — BVerwG I C 65.65 — zur
Frage der Pflichtmitgliedschaft von Sanititsoffizieren (verdffentl. in Pharm. Ztg. 1971 S.2050) und das Urteil des
Verwaltungsgerichtshofes Baden-Wiirttemberg vom 4. September 1959 — 2 S. 74/59 (DAZ 1959 S. 1140).

2) Durch Verweisung auf § 20 Heilberufsgesetz wird klargestellt, dass die Ausnahme nur die beim Hessischen Sozial-
ministerium titigen Apotheker und Apothekerinnen betrifft.

3) Mitglieder des Versorgungswerkes der Landesapothekerkammer Hessen kdnnen satzungsgemif nur solche Personen
sein, die Kammerangehérige sind. Nach dem hessischen Heilberufsrecht hingt die obligatorische Kammerzugehd-
rigkeit von der Berufsausiibung ab. Den Beruf als Apotheker iiben nur solche Berufsangehérige aus, die nach
Beendigung ihrer Ausbildung die Approbation erhalten haben.

Pharmaziepraktikanten, die sich in der einjihrigen praktischen Ausbildung nach dem Bestehen des Zweiten
Priifungsabschnittes befinden (§ 1 Abs. 1 Nr. 2, § 3 der Approbationsordnung fiir Apotheker vom 23. August 1971 —
BGBI. IS. 1377), konnen jedoch die Approbation erst erhalten, wenn sie nach Abschluss der praktischen Ausbildung
den Dritten Abschnitt der pharmazeutischen Priifung abgelegt haben (§ 1 Abs. 2 Nr. 3 2.2.0.).

Pharmaziepraktikanten iiben andererseits eine versicherungspflichtige Titigkeit aus. Von der Mitgliedschaft in der
gesetzlichen Rentenversicherung sind sie nur befreit, wenn sie dem Versorgungswerk der Landesapothekerkammer
angehoren. Da es eine freiwillige Mitgliedschaft im Versorgungswerk fiir sie nicht gibt, lisst sich dieses Ziel nur
iiber die (freiwillige) Kammerzugehorigkeit erreichen.

Auf diese Weise kann von den Pharmaziepraktikanten eine Anwartschaft auf Leistungen aus dem Versorgungs-
werk schon ein Jahr frither als nach der bisherigen Regelung erworben werden, weil es ihrer Entscheidung iiberlassen
ist, ob sie als Pharmaziepraktikanten (voriibergehend) der gesetzlichen Rentenversicherung oder (schon jetzt) dem
Versorgungswerk angehdren wollen.

4) Die Anmeldung bzw. Anzeige kann auch vom Apothekenleiter im Auftrag des Kammerangehérigen auf dem von
der Landesapothckerkammer zur Verfiigung gestellten Personalblatt erfolgen. Die Berechtigungsnachweise (Appro-
bationsurkunde) konnen auch in beglaubigter Kopie vorgelegt werden. Verstofle gegen die Anmeldeverpflichtung
kénnen gem. § 7 mit einem Ordnungsgeld belegt werden.
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255 S. 22,2007 Nr. L 271 S. 18, 2008 Nr. L 93 S. 28, 2009 Nr. L 33 S. 49, 2014 Nr. L 305
S. 115), zuletzt gedndert durch Delegierten Beschluss (EU) 2020/548 der Kommission vom
23. Januar 2020 (ABL. EU Nr. L 131 S. 1), zu {ibermitteln.

(3) Die Kammern diirfen Daten ihrer Kammerangehorigen nur verarbeiten, soweit dies
fir die Wahrnehmung der ihnen in diesem Gesetz zugewiesenen Aufgaben erforderlich ist.
Fiir jeden Kammerangehorigen wird eine Akte angelegt. Das Nahere, insbesondere den
Umfang der von den Kammerangehéorigen bei der Meldung anzugebenden Daten und vor-
zulegenden Unterlagen, den Umfang der Datenweitergabe bei einer Verlegung der Titig-
keit der Kammerangehorigen innerhalb oder auferhalb Hessens sowie die Dauer der Spei-
cherung der Daten iiber die Kammerangehorigen, regelt eine Satzung (Meldeordnung). Fur
die Kammern gelten die Bestimmungen der Verordnung (EU) Nr. 12016/679 des Euro-
paischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Authe-
bung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABl. EU Nr. L 119 S. 1,
Nr. L 314 S.72, 2018 Nr. L 127 S.2) in der jeweils geltenden Fassung sowie des Hessi-
schen Datenschutz- und Informationsfreiheitsgesetzes in der jeweils geltenden Fassung.
Die Kammern tibermitteln den zustindigen Behdrden gegen Erstattung der Kosten fiir die
von diesen nach der Dienstordnung fiir die Gesundheitsimter — Besonderer Teil — vom
30. Mirz 1935 (RMBL. S. 327, 435), geindert durch Verordnung vom 18. Dezember 1987
(GVBL. 1988 1S. 11), zu fithrenden Listen tiber die Berufsangehorigen nach § 2 Abs. 1 Nr. 1
bis 3 halbjahrlich nachfolgende Angaben:

1. Name und Vorname,

2. Dienstanschrift,

3. anerkannte Bezeichnungen nach den Weiterbildungsordnungen,
4. Telefonnummer,

5. E-Mail-Adresse.

(4) Die Landesirztekammer und die Psychotherapeutenkammer Hessen bilden zur
gemeinsamen Erorterung von die Ausiibung der Psychotherapie betreffenden Fragen, ins-
besondere zur Weiterbildung und Berufsordnung, einen Beirat. Der Beirat besteht aus min-
destens zehn und hochstens 20 Mitgliedern, die auf Vorschlag der Kammern von dem fiir
das Gesundheitswesen zustindigen Ministerium in gleicher Zahl fiir jede Kammer bestellt
werden. Fiir jedes Mitglied im Beirat wird ein stellvertretendes Mitglied bestellt. Die von
der Landesirztekammer entsandten Mitglieder sollen Psychotherapeutinnen oder Psycho-
therapeuten im Sinne des § 1 Abs. 1 des Psychotherapeutengesetzes vom 15. November
2019 (BGBL. I S. 1604), gedndert durch Gesetz vom 19. Mai 2020 (BGBI. I S. 1018), sein.
Der Beirat bestimmt ein vorsitzendes Mitglied aus den ernannten Mitgliedern der Psycho-
therapeutenkammer Hessen und ein vorsitzendes Mitglied aus den ernannten Mitgliedern
der Landesirztekammer; die beiden vorsitzenden Mitglieder wechseln jahrlich im Vorsitz
ab und vertreten sich gegenseitig. Ziel der Arbeit des Beirats ist insbesondere die Verab-
schiedung von Empfehlungen zur Qualititssicherung und zur Koordination der Weiterbil-
dungsginge beider Berufsgruppen. Der Beirat gibt sich eine Geschiftsordnung.

§3
(1) Berufsangehorige, die als Staatsangehorige eines Mitgliedstaates der Europiischen
Union oder eines anderen Vertragsstaates des Abkommens tiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum vom 2. Mai 1992 (BGBL. 1993 II S. 266) im Geltungsbereich dieses Gesetzes im
Rahmen des Dienstleistungsverkehrs nach dem Recht der Europdischen Gemeinschaften
ihren Beruf voriibergehend und gelegentlich austiben, ohne hier eine berufliche Niederlas-
sung zu haben, gehoren abweichend von § 2 Abs. 1 Satz 1 den Kammern nicht an, solange
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sie in einem anderen Mitgliedstaat der Europiischen Union oder eines anderen Vertrags-
staates des Abkommens tiber den Europiischen Wirtschaftsraum beruflich niedergelassen
sind. Die Dienstleistung wird unter den in § 2 Abs. 1 Satz 1 aufgefithrten Berufsbezeich-
nungen erbracht.

(2) Diein Abs. 1 genannten Berufsangehorigen sind verpflichtet, die beabsichtigte Aus-
ibung des Berufs der zustindigen Kammer anzuzeigen, ihr die fiir die Erbringung der
Dienstleistung erforderlichen Zeugnisse und Bescheinigungen vorzulegen und Auskiinfte
zu erteilen. In dringenden Fillen kann die Anzeige unverziiglich nachgeholt werden.

(3) Berufsangehorige nach Abs. 1 haben hinsichtlich der Berufsausiibung die gleichen
Rechte und Pflichten wie die Berufsangehorigen nach § 2 Abs. 1 Satz 1, insbesondere die
Rechte und Pflichten nach den §§ 22 und 23 zur gewissenhaften Berufsaustibung, Fortbil-
dung, Teilnahme am Notfalldienst und zur Dokumentation sowie die Pflicht zur Anerken-
nung der berufsstindischen, gesetzlichen oder verwaltungsrechtlichen Berufsregeln nach
Mafigabe des Art. 5 Abs. 3 der Richtlinie 2005/36/EG. Die nach den §§ 24 und 25 erlas-
senen Berufsordnungen und der Sechste Abschnitt dieses Gesetzes gelten entsprechend.

§ 3a

Wird iber die beantragte Ermichtigung nach §31 Abs. 1 Satz 2 iber die beantragte
Zulassung nach § 31 Abs. 3 Satz 2 oder iiber die beantragte Anerkennung nach § 32 Abs. 1
Satz 1 von Berufsangehorigen im Sinne des §2 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 nicht innerhalb von
drei Monaten entschieden, gilt die Ermichtigung, die Zulassung oder die Anerkennung als
erteilt. Im Ubrigen gilt § 42a des Hessischen Verwaltungsverfahrensgesetzes. Die in Satz 1
genannten Verfahren konnen tiber eine einheitliche Stelle nach Teil V Abschnitt 1a des Hes-
sischen Verwaltungsverfahrensgesetzes abgewickelt werden.

§ 4

Die Kammern kénnen Untergliederungen errichten.

§5
(1) Aufgaben der Kammern sind insbesondere:

1. die Erfiilllung der Berufspflichten® der Kammerangehérigen zu iiberwachen,

2. die berufliche Fortbildung® der Kammerangehorigen zu férdern, besonders durch
Durchfihrung und Zertifizierung von Fortbildungsmafinahmen fiir Kammerangeho-
rige, wobei die Kammern zu diesem Zwecke Verzeichnisse iber die Teilnahme von
Berufsangehorigen an zertifizierten Fortbildungen fithren konnen,

3. fiir ein gedeihliches Verhiltnis der Kammerangehérigen untereinander zu sorgen und
Streitigkeiten zwischen Berufsangehorigen sowie zwischen ithnen und Dritten, die aus
der Berufsausiibung entstanden sind, zu schlichten” und Gutachter- und Schlichtungs-
stellen zur Priifung von Behandlungsfehlern einzurichten; die Zustindigkeit anderer
Instanzen bleibt unberiihrt,

4. den offentlichen Gesundheitsdienst bei der Erfullung seiner Aufgaben zu unterstiitzen,

5. auf Ersuchen von Behédrden zu einschligigen Fragen Gutachten zu erstatten. Sachver-
standige namhaft zu machen und zu Gesetzentwiirfen Stellung zu nehmen,

5) Die Berufspflichten sind in den §§ 22 bis 25 und in der Berufsordnung (s. D 6) festgelegt.

6) Die Landesapothekerkammer Hessen hat zu diesem Zweck die Akademie fiir pharmazeutische Fortbildung ins
Leben gerufen (s. D 12).

7) Siehe die Schlichtungsordnung unter D 8.
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Weiterbildungsordnung
der Landesapothekerkammer Hessen,
Korperschaft des 6ffentlichen Rechts

gemifd Beschluss der Delegiertenversammlung der
Landesapothekerkammer Hessen vom 20. Juni 1996
(genehmigt vom Hessischen Ministerium fiir Umwelt, Energie, Jugend, Familie
und Gesundheit am 2. August 1996)
(PZ Nr. 38/1996, S. 3527 ff.),

zuletzt geindert durch Beschluss der Delegiertenversammlung der
Landesapothekerkammer Hessen vom 17. Juni 2024,

genehmigt vom Hessischen Ministerium fiir Familie, Senioren, Sport,

Gesundheit und Pflege am 28. Juni 2024,

(PZ Nr. 29/2024, S. 67 ff. und DAZ Nr. 29/2024, S. 65)

§1
Ziel der Weiterbildung

Ziel der Weiterbildungs ist es, Apothekern nach Abschluf§ ihrer Berufsausbildung im
Rahmen ihrer Berufstitigkeit weitergehende Kenntnisse und Fertigkeiten in den Gebieten
und Bereichen zu vermitteln, fiir die besondere Bezeichnungen gefithrt werden kénnen.

§ 2
Gebiete und Bereiche der Weiterbildung

(1) Der Apotheker kann sich in folgenden Gebieten weiterbilden:
1. Gebiet:  Allgemeinpharmazie
2. Gebiet: Klinische Pharmazie
3. Gebiet: Pharmazeutische Analytik und Technologie
4. Gebiet:  Arzneimittelinformation
5. Gebiet: Toxikologie und Okologie

(2) In den Bereichen Privention und Gesundheitsférderung, Ernihrungsberatung,
Homoéopathie und Naturheilkunde, Onkologische Pharmazie, Geriatrische Pharmazie,
Medikationsmanagement im Krankenhaus, Infektiologie und padiatrische Pharmazie

kann eine Weiterbildung zur Erlangung des Rechts auf Fiithrung einer Zusatzbezeichnung
erfolgen.

§3
Bezeichnungen
Fiir die in § 2 genannten Gebiete werden die folgenden Bezeichnungen festgelegt:
. Fachapotheker fiir Allgemeinpharmazie
. Fachapotheker fiir Klinische Pharmazie
. Fachapotheker fiir Pharmazeutische Technologie
. Fachapotheker fiir Pharmazeutische Analytik

S LW N =
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5. Fachapotheker fiir Arzneimittelinformation
6. Fachapotheker fiir Toxikologie und Okologie

§ 4
Art, Inhalt, Dauer der Weiterbildung

(1) Die Weiterbildung kann erst nach der Erteilung der Approbation als Apotheker
oder der Erlaubnis zur voriibergehenden Austibung des Apothekerberufes begonnen wer-
den.

(2) Die Weiterbildung dient der Vertiefung von Kenntnissen und Fertigkeiten bei der
Entwicklung, Herstellung, Priifung, Begutachtung und Abgabe von Arzneimitteln sowie
der Information und Beratung iiber Arzneimittel und der Arzneimittelversorgung. Sie
umfafit auch die Wechselbeziehungen zwischen Mensch und Umwelt, bezogen auf Arz-
neimittel, sowie Gifte und andere gesundheitsschidliche Stoffe und deren Nachweis sowie
notwendige Mafinahmen der Beseitigung und Verhiitung von Schaden.

(3) Inhalt, Dauer und Umfang der Weiterbildung richten sich nach den Bestimmungen
der Anlage zur Weiterbildungsordnung. Die dort angegebenen Weiterbildungszeiten sind
Mindestzeiten. Eine Unterbrechung der Weiterbildung kann nicht auf die Weiterbildungs-
zeit angerechnet werden, soweit eine Weiterbildung in dieser Zeit nicht erfolgt. Die Wei-
terbildung gilt nicht als unterbrochen, wenn die Weiterbildung mit mindestens 19 Wochen-
stunden weiterbetrieben wird. Tariflicher Erholungsurlaub stellt keine Unterbrechung dar.

(4) Die Weiterbildung in Gebieten und Bereichen wird grundsitzlich ganztigig oder in
personlich begriindeten Fillen in Teilzeit und in hauptberuflicher Stellung durchgefiihrt.
Eine Weiterbildung in Teilzeit mufl mindestens 19 Wochenstunden betragen. Gesamtdauer
und Qualitit miisssen den Anforderungen an eine ganztitige Weiterbildung entsprechen.
Eine Teilzeitweiterbildung kann nur angerechnet werden, wenn sie von der Landesapothe-
kerkammer Hessen (kiinftig: Kammer) zuvor als anrechnungsfihig bestatigt worden ist.

(5) Der Beginn, der zeitliche Umfang der Unterbrechungen sowie alle Anderungen, die
die Weiterbildung betreffen, sind der Kammer gemiff Formblatt innerhalb eines Monats
schriftlich anzuzeigen. In Fillen des § 7 Abs. 4 sind diese Anderungen auch dem ermich-
tigten Apotheker durch den Weiterzubildenden anzuzeigen.

(6) Die Teilnahme an den von der Kammer angebotenen Seminaren ist verpflichtend.
Sofern andere Stellen Seminare durchfiithren, konnen diese von der Kammer auf Antrag des
Weiterzubildenden als gleichwertig anerkannt werden und anstelle den von der Kammer
angebotenen Seminaren besucht werden; die Anerkennung hat vor Beginn des Seminars
zuerfolgen. Fir Weiterbildungsseminare, welche von anderen Kammern angeboten und
anerkannt oder Seminare, welche von der BAK anerkannt sind, muss nicht mehr gesondert
ein Antrag auf Anerkennung gestellt werden. Diese gelten als anerkannt.

(7) Soweit fiir ein Gebiet oder einen Bereich in der Anlage zu dieser Weiterbildungs-
ordnung das Anfertigen einer grofieren schriftlichen Arbeit (Projektarbeit) vorgeschrieben
ist, ist dies in Abstimmung mit dem Weiterzubildenden tiber ein Thema zu erstellen, das zu
den Weiterbildungszielen zihlt.

§5
Fiihren von Bezeichnungen
(1) Hat ein Apotheker die Anerkennung zum Fithren von Bezeichnungen auf einem
Gebiet oder mehreren Gebieten, so darf er die Bezeichnung des Gebietes fithren, auf dem
er hauptberuflich titig ist. Ist er auf mehreren Gebieten titig, so darf er hochstens zwei
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Bezeichnungen der Gebiete fithren, auf denen er iberwiegend titig ist. Die Kammer kann
in Ausnahmefillen unter den Voraussetzungen des § 46 Abs. 3 Heilberufsgesetz Befreiun-
gen erteilen.

(2) Die Berechtigung eine Bezeichnung zu fiihren, bleibt grundsitzlich auch bei nach-
triglicher Anderung der Bezeichnung eines Gebietes oder Bereichs bestehen. Die nach
der bisher giiltigen Weiterbildungsordnung erworbenen Weiterbildungsbezeichnungen, die
nicht mehr Gegenstand dieser Weiterbildungsordnung sind, diirfen weitergefithrt werden.

§6
Ermichtigung zur Weiterbildung

(1) Die Weiterbildung in den Gebieten wird unter verantwortlicher Leitung der von der
Kammer ermichtigten Apotheker in zugelassenen Weiterbildungsstatten sowie Einrichtun-
gen der Hochschulen durchgefiihrt.

(2) Die Ermichtigung zur Weiterbildung kann auf Antrag erteilt werden, wenn der
Apotheker fachlich geeignet ist. Er muf§ auf seinem Gebiet und/oder Bereich umfassende
Kenntnisse und Erfahrungen besitzen, die ihn befihigen, eine griindliche Weiterbildung
zu vermitteln. Die Ermichtigung kann nur fiir Gebiete und Bereiche erteilt werden, deren
Bezeichnung der Apotheker fithrt. Bei Einfithrung neuer Bezeichnungen kann von dieser
Bestimmung abgewichen werden.

(3) Der ermichtigte Apotheker ist verpflichtet, die Weiterbildung persénlich zu leiten
sowie zeitlich und inhaltlich entsprechend dieser Weiterbildungsordnung zu gestalten. Der
Weiterbildende muff mindestens die Halfte der tariflichen Wochenarbeitszeit an der Wei-
terbildungsstitte beschaftigt sein.

(4) Die Ermichtigung wird dem Apotheker fiir einen Zeitraum bis zu sechs Jahren auf
Antrag erteilt. Die erneute Erteilung der Ermichtigung ist zulissig. Der antragstellende
Apotheker hat das Gebiet oder den Bereich und die Weiterbildungszeit, fir die er die
Ermichtigung beantragt, zu bezeichnen. Die Kammer fiihrt ein Verzeichnis der ermichtig-
ten Apotheker, aus dem die Weiterbildungsstitte und die Ermichtigung fiir das Gebiet oder
den Bereich sowie der Umfang und der Zeitraum der Ermichtigung hervorgehen. Dieses
Verzeichnis wird bekanntgemacht.

(5) Der Weiterzubildende erstellt in Abstimmung mit dem ermichtigten Apotheker
einen Weiterbildungsplan der spitestens 3 Monate nach Beginn des Weiterbildungsverhalt-
nisses bei der Kammer einzureichen ist. Reicht der Weiterzubildende den Weiterbildungs-
plan nicht rechtzeitig bei der Kammer ein, so wird die Zeit bis zur Einreichung des Weiter-
bildungsplans nicht auf die Weiterbildungszeit angerechnet. Es sollen mindestens zweimal
im Jahr Besprechungen zwischen dem Weiterzubildenden und dem ermichtigten Apothe-
ker stattfinden und entsprechend dokumentiert werden.

(6) Die Ermichtigung zur Weiterbildung kann unter den Voraussetzungen der §§ 48
bis 50 des Hessischen Verwaltungsverfahrensgesetzes zuriickgenommen beziehungsweise
widerrufen werden. Mit der Beendigung der Tatigkeit eines ermichtigten Apothekers an
der Weiterbildungsstitte erlischt seine Ermachtigung zur Weiterbildung.

§ 7
Weiterbildungsstitte
(1) Die Landesapothekerkammer Hessen erlifit im Einvernehmen mit der Aufsichtsbe-
horde eine Richtlinie zur Zulassung von Apotheken als Weiterbildungssstitte. Weiterbil-
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dungsstitte ist die von der Kammer zugelassene Einrichtung, in der der Weiterzubildende
spezielle Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten erwirbt.

(2) Die Zulassung ist vom Trager der Weiterbildungsstitte bei der Kammer zu bean-
tragen. In dem Antrag miissen die Weiterbildungsstitte vollstandig mit zustellungsfahiger
Anschrift und das Gebiet, fiir das die Zulassung beantragt wird, bezeichnet sein. Dem
Antrag ist eine schriftliche Erklirung des ermichtigten Apothekers beizufiigen, dass die
sachlichen und personlichen Voraussetzungen der Weiterbildungsstitte gemif § 6 erfiillt
sind.

(3) Die Zulassung wird in der Regel unbefristet erteilt. Sie erlischt unter den Voraus-
setzungen der §§ 3, 4 Apothekergesetz. Die zugelassene Weiterbildungsstitte wird bekannt
gemacht.

(4) Ist der Weiterzubildende nicht in der Weiterbildungsstitte seines ermachtigten Apo-
thekers titig, so muss die Arbeitsstitte des Weiterzubildenden und die Arbeitsstitte des
Ermichtigten vor Beginn der Weiterbildung als Weiterbildungsstitte zugelassen sein. Die
ordnungsgemifle Weiterbildung setzt in diesem Fall das schriftliche Einvernehmen zwi-
schen dem ermiachtigten Apotheker und dem Arbeitgeber des Weiterzubildenden dartiber
voraus, dass dem Weiterzubildenden Gelegenheit gegeben wird, seine theoretischen Kennt-
nisse und praktischen Erfahrungen und Fertigkeiten nach den Vorgaben des Ermichtigten
zu vertiefen und zu erweitern. Die Erklarung tiber das schriftliche Einvernechmen ist spates-
tens drei Monate nach Beginn des Weiterbildungsverhiltnisses vom Ermichtigten bei der
Kammer einzureichen. § 6 Absatz 5 Satz 2 gilt entsprechend.

§ 8

Erteilung von Zeugnissen iiber die Weiterbildung

(1) Der ermichtigte Apotheker hat dem in Weiterbildung befindlichen Apotheker tiber
die unter seiner Verantwortung abgeleistete Weiterbildungszeit ein Zeugnis auszustellen.
Das Zeugnis mufl im einzelnen Angaben enthalten tber:

1. die Dauer der abgeleisteten Weiterbildungszeiten sowie Unterbrechungen der Weiter-

bildung,

2. die in dieser Weiterbildungszeit vermittelten und erworbenen Kenntnisse und Fertig-
keiten auf Grundlage des vereinbarten Weiterbildungsplans. Die Bestitigung tiber die
Erfillung des Weiterbildungsplans ist dem Zeugnis als Anlage beizufiigen.

(2) Die Kammer stellt bei Teilnahme an den von ihr angebotenen Seminaren den Teil-
nehmern, die sich in der Weiterbildung befinden, eine Bescheinigung aus, aus der die Dauer
der Teilnahme an dem Seminar sowie Unterbrechungen zu ersehen sind. Werden Seminare
von anderen Stellen durchgefiihrt, so ist eine entsprechende Bescheinigung vorzulegen.

(3) Ist der Arbeitgeber nicht der Ermichtigte des Weiterzubildenden, so muss der
Arbeitgeber dem Weiterzubildenden ein Zeugnis mit den Angaben zur Dauer der abge-
leisteten Weiterbildungszeiten sowie Unterbrechungen der Weiterbildung ausstellen. Der
selbststindige Weiterzubildende hat diese Zeiten und Unterbrechungen wahrheitsgemif}
selbst zu bestatigen.

§9

Anerkennung zum Fiihren von Bezeichnungen

(1) Eine Gebietsbezeichnung nach § 3 darf fihren, wer die Weiterbildung durch Beste-
hen der Prifung abgeschlossen hat.
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Leitfaden
des Hessischen Landesamtes fiir Gesundheit und Pflege
zur Genehmigung von Vertrigen zwischen Apotheken und
Heimen nach § 12a Apothekengesetz (ApoG)

Stand: Februar 2023

§ 12a ApoG verpflichtet den Inhaber einer Erlaubnis zum Betrieb einer offentlichen
Apotheke, zur Versorgung von Bewohnern von Heimen im Sinne des § 1 Heimgesetz mit
Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten mit dem Triger der Heime
einen schriftlichen Vertrag (Versorgungsvertrag) zu schliefen. Durch die Verpflichtung
zum Abschluss eines solchen Vertrages soll die Qualitit der Arzneimittelversorgung fiir
Heimbewohner verbessert werden. Die Verpflichtung zum Vertragsabschluss richtet sich
an den Apotheker, nicht an die Heime oder Heimtriger.

Diese Vertrige bediirfen der Genehmigung der zustindigen Behorde. Fir die hessischen
Apotheken ist dies das Hessische Landesamt fiir Gesundheit und Pflege. Dieser Leitfa-
den gibt allgemeine Hinweise zur Genehmigung, kann jedoch nicht alle Details behandeln.
Grundlage von Entscheidungen ist stets die Priifung des Einzelfalls.

1. Heime sind Einrichtungen im Sinne des § 1 des Heimgesetzes. Fiir Einrichtungen, die
keine Heime im Sinne des § 1 des Heimgesetzes sind (z.B. Einrichtungen fiir betreutes
Wohnen), ist eine Versorgung nach § 12a ApoG nicht vorgesehen. In den Fillen, in
denen ein Bewohner eines Heimes sich auf besonderen Wunsch ein Arzneimittel von
einem Mitarbeiter des Heimes oder einem sonstigen Dritten besorgen lasst, ist kein Ver-
trag erforderlich; natiirlich auch nicht fiir Bewohner, die ihre Arzneimittel personlich in
einer Apotheke erwerben.

2. Vorzulegen sind
o alle die Heimbelieferung betreffenden Vertrage (auch Zusatzvertrige). Die Vorlage

eines Scans des Vertrages per Mail ist ausreichend (Kontaktdaten siehe Fuf3zeile).

e Mitteilung der Anzahl der zu versorgenden Bewohner

¢ Kiindigung des vorherigen Heimversorgers (kann auch gesondert vom Heim oder

der Apotheke vorgelegt werden)
e Abgrenzungsvereinbarung (bei mehreren Versorgungsapotheken)
3. Apotheke und Heim miissen innerhalb desselben Kreises oder derselben kreisfreien
Stadt oder in einander benachbarten Kreisen oder kreisfreien Stadten liegen.
4. Standardvertrige des DAV und Govi-Verlags sind grundsitzlich genehmigungsfihig.
Ggf. erfolgen im Rahmen der Genehmigung noch Hinweise zur Versorgung mit Hilfs-
mitteln, Arzneimitteln und apothekenpflichtigen Medizinprodukten sowie zur Proto-
kollierungspflicht.
5. Liefermodi bei der Versorgung eines Heimes durch mehrere Apotheken
e Bei einem zeitlichen Turnus darf ein Mindestturnus von 3 Monaten nicht unter-
schritten werden. Wird ein Rotationsturnus von weniger als 6 Monaten gewihlt,
ist bei jedem Wechsel der Apotheke eine Uberpriifung der Arzneimittelvorrite im
Heim durchzufiihren und zu protokollieren (siehe 7.).

o Alternativ ist eine Versorgung getrennt nach Wohneinheiten, Stationen etc. moglich.
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o Eine Versorgung getrennt nach verschreibenden Arzten wird nicht akzeptiert, wih-
rend eine Belieferung nach namentlich aufgefithrten Bewohnern denkbar ist.

6. Verblistern bzw. Stellen von Arzneimitteln
e Es handelt sich um eine apothekentbliche Tatigkeit, die keiner Herstellungserlaub-

nis bedarf, aber in den Betriebsriumen der Apotheke erfolgen muss. Die Lagerung

der Anbriiche kann personenbezogen, getrennt von anderen Arzneimitteln, in der

Apotheke erfolgen. In diesem Fall ist eine stindige Rufbereitschaft der Apotheke

sicherzustellen.

e Verblistern bzw. Stellen durch die Apotheke in Riumen oder auf dem Gelinde des
Heimes ist nicht zulassig.

e Verblistern bzw. Stellen in Riumen des Heimes durch das Heimpersonal unterliegt
nicht dem Apotheken- und Arzneimittelgesetz.

7. Vertragsinhalte. Der Vertrag muss mindestens folgendes regeln:

e Die freie Wahl der Apotheke bzw. des sonstigen Leistungserbringers nach § 126
SGB V muss sichergestellt sein

e Das Zutrittsrecht des Apothekenpersonals zu Riumen, in denen Arzneimittel gela-
gert werden, muss gewihrleistet sein (Arzneimittel, die von Bewohnern eigenstin-
dig gekauft und in thren Zimmern aufbewahrt werden, unterliegen nicht der Kon-
trolle durch die Apotheke)

e Mindestens halbjihrliche Uberpriifung der bewohnerbezogenen Aufbewahrung der
von der Apotheke gelieferten Arzneimittel. Dokumentation in einem Protokoll in
zweifacher Ausfertigung (jeweils Heim und Apotheke) mit mindestens folgenden
Angaben:

1. das Datum der Uberpriifung,

2. die Bezeichnung der Station oder der anderen Teileinheit des Heims,

3. den Namen des Apothekers oder des anderen pharmazeutischen Personals der
versorgenden Apotheke sowie der anderen an der Uberpriifung beteiligten Per-
sonen,

4. die Art und den Umfang der Uberpriifung, insbesondere beziiglich

a) der allgemeinen Lagerungs- und Aufbewahrungsbedingungen,

b) der Lagerung und Aufbewahrung der Arzneimittel nach den anerkannten
pharmazeutischen Regeln,

c) der patientenbezogenen Lagerung der gelieferten Arzneimittel, insbesondere
hinsichtlich der abgegrenzten Lagerung der fiir die einzelnen Heimbewoh-
ner bestimmten Arzneimittel und der Aussonderung der Arzneimittel, die
fur ehemalige, nicht mehr im Heim lebende Heimbewohner bestimmt waren
und dort zuriickgelassen wurden,

die festgestellten Mangel,

die zur Beseitigung der Mingel veranlassten Mafinahmen,

den zur Beseitigung der Mingel gesetzten Termin,

Angaben iiber die Beseitigung friiher festgestellter Mingel,

die Unterschrift mit Datum des fiir die Uberpriifung seitens der versorgenden

Apotheke Verantwortlichen.

¢ Mindestens jahrliche Information und Beratung der Heimbewohner und des Heim-
personals. Dokumentation wer, wann, von wem, zu welchem Thema informiert
wurde.

Weitere Empfehlungen: Haftungssituation mit der Versicherung abkliren!

o © N ow
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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.
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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.



Nebenrecht zum Apothekenbetrieb F3e

Seite 3

(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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Informationswege und Mafinahmen bei Zwischenfillen mit
Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen

Vom 14. Mirz 2023
(StAnz. 13/2023, S. 482),
zuletzt geindert am 19. November 2024
(StAnz. 47/2024 S. 1051)

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 miissen die notwendigen Mafinahmen eingeleitet
und erforderlichenfalls auch landestibergreifend koordiniert werden.

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

Die nachstehenden Regelungen fiir das Verhalten bei Bekanntwerden von Arznei-
mittelzwischenfillen wenden sich an Behérden, denen Uberwachungsaufgaben nach
dem Arzneimittelgesetz obliegen. Den pharmazeutischen Unternehmern (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 Arznei-
mittelzwischenfillen. Andere Vorschriften, insbesondere die Mitteilung von Arznei-
mittelrisiken nach den Berufsordnungen der Heilberufe sowie die Mitteilungspflicht
nach Arzneimittelgesetz, bleiben unbertihrt.

2. Arzneimittelrisiken

2.1 Als Arzneimittelrisiken kommen insbesondere in Betracht:
— Nebenwirkungen,
— Wechselwirkung mit anderen Mitteln,
— Gegenanzeigen,
— Resistenzbildung,
— Missbrauch,
— Fehlgebrauch,
- Gewohnung,
- Abhingigkeit,
— Mingel der Qualitit eines Arzneimittels,
— Mingel der Behiltnisse und dufleren Umhiillungen,
— Mingel der Kennzeichnung und Packungsbeilage,
- Filschungen.
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2.3

2.4

3.1.2

Bei der Erfassung und Weiterleitung von Arzneimittelrisiken ist insbesondere die
Bekanntmachung der Neufassung der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur Beob-
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 beziiglich
folgender Arzneimittelrisiken (gemafd Ziffer 5.2 des Stufenplans):

— Mingel der Qualitit eines Arzneimittels,

— Mingel der Behiltnisse und dufleren Umhiillungen,

— Mingel der Kennzeichnung und Packungsbeilage,

- Filschungen.

Zustandige oberste Landesgesundheitsbehorde im Sinne Ziffer 4.3 des Stufenplans
ist fiir Humanarzneimittel das Hessische Ministerium fiir Familie, Senioren, Sport,
Gesundheit und Pflege (HMFG). Zustindige Behorde im Sinne Ziffer 4.3 des Stufen-
plans ist fiir Humanarzneimittel das Hessische Landesamt fiir Gesundheit und Pflege

(HL{GP).

Informationswege

Arzneimittelzwischenfille, die durch Mingel der Qualitit, der Behaltnisse, der dufie-
ren Umbhillung, 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 Stichwort
»Arzneimittelzwischenfall« unverziiglich telefonisch, per Telefax oder per E-Mail
mitzuteilen:

der zustindigen Uberwachungsbehorde

Hessisches Landesamt fiir Gesundheit und Pflege (HLfGP), Abteilung V Pharmazie,
Sitz: Heinrich-Hertz-Strafle 5, 64295 Darmstadt

Zentrale Postanschrift: Postfach 11 03 52, 64218 Darmstadt,

Telefon: 0611/3259-1000 (Zentral),

(Service-Telefon Pharmazie): 0611/3259-1028,

Telefax: 0611/32759-1028,

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

Auflerhalb der Dienstzeit sind Polizeidienststellen bzw. -prisidien anzusprechen,
insbesondere das Polizeiprasidium Stidhessen, Telefon: 06151/969-40320.

Von dort wird die Meldung an das Hessische Landesamt fiir Gesundheit und Pflege
(HL{GP) weitergeleitet. Das Landesamt nimmt die Unterrichtung weiterer Stellen
nach dem behordlichen Meldeplan vor.

oder

wihrend der Dienstzeit

dem Hessischen Ministerium fiir Familie, Senioren, Sport, Gesundheit und Pflege
(HMFG),

Sonnenberger Strafle 2/2A, 65193 Wiesbaden,

Telefon 0611/3219-0, Durchwahl: 3219-3851,

Telefax: 0611/32719-3851,

E-Mail: pharmazie@hmfg.hessen.de,
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auflerhalb der Dienstzeit

dem Lagezentrum der Hessischen Landesregierung im Hessischen Ministerium des
Innern, fiir Sicherbeit und Heimatschutz (HMdI),

Friedrich-Ebert-Allee 12, 65185 Wiesbaden,

Telefon: 0611/353-2150,

Telefax: 0611/32712-1766,

E-Mail: Iz-hessen@innen.hessen.de

Das Lagezentrum schaltet die dort benannten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des

Hessischen Ministeriums fur Familie, Senioren, Sport, Gesundheit und Pflege zur
weiteren Klarung und Veranlassung ein.

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

Bei den Arzneimittelzwischenfillen, die durch Mingel der Qualitit, der Behiltnisse,
der dufleren Umhillung, der Kennzeichnung, der Packungsbeilage oder durch Ver-
wechselungen oder Falschungen verursacht sind und die keine unmittelbare Gefihr-
dung im Sinne der Nummer 3.1 darstellen, sind entsprechende Mitteilungen wih-
rend der Dienstzeit an das Hessische Landesamt fiir Gesundheit und Pflege (siehe
Nummer 3.1.1) zu richten. Hierzu ist auch die Verpflichtung des Apothekenleiters zu
rechnen, das Hessische Landesamt fiir Gesundheit und Pflege (siche Nummer 3.1.1)
bei Beanstandungen der Qualitdt von Arzneimitteln nach § 21 Nr. 3 der Apotheken-
betriebsordnung unverziiglich zu benachrichtigen.

Entsprechende Empfehlungen gelten auch fiir Krankenhiuser 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 Erlass des Hessischen Ministeriums des Innern und fiir Sport zur Berichts-
pflicht der Dienststellen vom 21. Oktober 2022 (StAnz. S. 1276) in der jeweils giilti-
gen 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 Unternehmers,

— Packungsgrofie,

— Chargenbezeichnung,

— Verfalldatum,

— Zulassungs- bzw. Registriernummer,

— beobachtetes Arzneimittelrisiko,

- gegebenenfalls Mafinahmen, die ergriffen wurden bzw. beabsichtigt sind,
— meldende Stelle.

Mafinahmen

Die einzuleitenden Mafinahmen werden unter Beachtung der Nummer 6 von dem
Hessischen Landesamt fiir Gesundheit und Pflege, im Falle der Nummer 3.1 im Ein-
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4.6

vernehmen mit dem Hessischen Ministerium fiir Familie, Senioren, Sport, Gesund-
heit und Pflege 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 Bevolkerung tiber Presse, Rundfunk und Fernsehen
umfassen.

Gegebenenfalls kann der Riickruf oder die Sicherstellung bestimmter Arzneimittel
bzw. einzelner Chargen erforderlich werden. Im Bedarfsfall kann tiber das Lagezen-
trum (siche Nummer 3.1.2) auch die Vollzugshilfe der Polizei sowie der Leitstellen
fur den Rettungsdienst, den Brandschutz und den Katastrophenschutz in Anspruch
genommen werden.

Fur die linderiibergreifende Koordinierung von Mafinahmen bei Arzneimittelzwi-
schenfillen ist das fiir den pharmazeutischen Unternehmer zustindige Land feder-
fithrend.

Sind mehrere Linder federfithrend betroffen, sollen die erforderlichen Mafinahmen
einvernehmlich uiber die Zentrale Koordinierungsstelle der Lander festgelegt werden.

Erforderlichenfalls kann auch eine gutachterliche Stellungnahme bei der zustindigen
Bundesoberbehorde angefordert werden. Uber die beabsichtigten oder bereits veran-
lassten Mafinahmen werden die iibrigen Obersten Landesgesundheitsbehorden und
die zustindige Bundesoberbehérde unverziiglich informiert. Im Interesse eines ein-
heitlichen Vollzuges orientieren sich die anderen Linder an diesen Mafinahmen.

Die Benachrichtigungen des Bundesministeriums fiir Gesundheit, des Bundesminis-
teriums der Verteidigung und der zustindigen Bundesoberbehérde erfolgt grundsitz-
lich durch das Hessische Ministerium fiir Soziales und Integration. Soweit in unauf-
schiebbaren Fillen diese Benachrichtigung unmittelbar erfolgen muss, ist das Minis-
terium hiervon zu unterrichten.

Besteht bei Arzneimittelzwischenfillen nach Nummer 3.1 der Verdacht, dass der
Zulassungsstatus betroffen ist oder liegt eine staatliche Chargenfreigabe vor, ist zur
weiteren Veranlassung unverziiglich die zustindige Bundesoberbehorde 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, 28329 Bremen,

Telefon: 0421/4361-0, Durchwahl 4361-111, 4361-231 bzw. an Wochenenden und
Feiertagen 0421/4361-199, Telefax: 0421/4361-189,

oder in Absprache mit dieser Einrichtung durchzufiihren.

Das Hessische Landesamt fir Gesundheit und Pflege hat bei pharmazeutischen
Unternehmen darauf hinzuwirken, dass eigenverantwortlich veranlasste und durch-
gefithrte Mafinahmen, insbesondere Riickrufe, rechtzeitig mit thm 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 tiberpriifen. Dies gilt auch in Fillen, bei denen Mafinahmen
federfithrend von einem anderen Bundesland veranlasst werden, wenn insoweit ein
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besonderes Interesse an der termingemafien und vollstindigen Umsetzung in Hessen
gegeben ist.

Rapid Alert System (RAS)

Auf Qualititsmingel und Filschungen, tiber 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 gemaff Qualititssicherungs-Handbuch der
hessischen Arzneimitteliberwachung das Hessische Ministerium fiir Familie, Senio-
ren, Sport, Gesundheit und Pflege. Dieses unterrichtet die zustindige Bundesoberbe-
hérde zur weiteren Veranlassung. In unaufschiebbaren Fillen kann das RAN-Form-
blatt auch unmittelbar 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 Maflgabe 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 Bundesoberbehérde den Obersten Landes-
gesundheitsbehorden zugeleitet.

In unaufschiebbaren Fillen konnen die Vorschlige auch unmittelbar dem Hessischen
Landesamt fiir Gesundheit und Pflege zugehen unter nachrichtlicher Information des
Hessischen Ministerium fir Familie, Senioren, Sport, Gesundheit und Pflege.

Ist eine Mafinahme zum Schutz der Gesundheit dringend erforderlich, kann das
Inverkehrbringen von der Uberwachungsbehorde im Einvernehmen mit dem Hes-
sischen Ministerium fiir Familie, Senioren, Sport, Gesundheit und Pflege und im
Benehmen mit der zustindigen Bundesoberbehorde untersagt werden. Nummer 4.2
findet entsprechende Anwendung. Die zustindige Bundesoberbehorde unterrichtet
die EMA iiber die Mafinahme. In besonders dringenden Fillen kann die Einschaltung
der Obersten Landesgesundheitsbehdrden und der zustindigen Bundesoberbehorde
auch nachtraglich erfolgen.

Dieser Erlass ersetzt die im Bezug genannten Erlasse.
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