VWV Zusammenarbeit Vollzug Arzneimittelrecht

Verwaltungsvorschrift
des Sachsischen Staatsministeriums
fur Soziales, Gesundheit und Familie
uber die Zusammenarbeit der fur den Vollzug des Arzneimittelrechts, des
Betaubungsmittelrechts, des Apothekenrechts und des Lebensmittel- und
Bedarfsgegenstanderechts im Freistaat Sachsen zustandigen Behorden

Vom 3. Marz 1995

1 Uberwachung des Verkehrs mit freiverkéuflichen Arzneimitteln, Lebensmitteln,
kosmetischen Mitteln und Bedarfsgegenstanden

1.1 Werden im Rahmen der Uberwachung von ArzneimittelgroRhandelsbetrieben oder der
Besichtigung von Apotheken auf der Grundlage der §§ 64 bis 66 des Arzneimittelgesetzes oder
des § 6 des Gesetzes Uber das Apothekenwesen in Verbindung mit § 1 Abs. 1 Nr. 3 und § 2 Abs. 1
Nr. 1 der Verordnung des Sachsischen Staatsministeriums flr Soziales, Gesundheit und Familie
Uber die Zustandigkeiten flr den Vollzug des Berufsrechts der akademischen Heilberufe und der
arzneimittel-, betaubungsmittel- und apothekenrechtlichen Vorschriften vom 26. April 1994
(SachsGVBI. S. 975), im folgenden ,,Zustandigkeitsverordnung” durch die Regierungsprasidien
oder die von diesen beauftragten Sachverstandigen gemals § 64 Abs. 2 Satz 4 des
Arzneimittelgesetzes Feststellungen getroffen, die einen Verstol8 gegen die flr Lebensmittel,
kosmetische Mittel oder Bedarfsgegenstande geltenden Rechtsvorschriften erkennen oder
vermuten lassen, informiert der Kontrollierende unverzlglich das zustandige
Lebensmitteliberwachungs- und Veterinaramt.

1.2 Die Hinzuziehung der Lebensmitteliberwachungs- und Veterindramter bei der Uberwachung des
Einzelhandels mit Arzneimitteln, die nicht zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, gemaB § 1
Abs. 4 der Zustandigkeitsverordnung soll auf Einrichtungen des Lebensmitteleinzelhandels
einschlieBlich Markte und Messen beschrankt bleiben, die auf der Grundlage der §§ 40 bis 43 des
Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes in Verbindung mit § 2 des Gesetzes zur
Ausflhrung des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes im Freistaat Sachsen (
SachsAGLMBG ) vom 31. Marz 1994 (SachsGVBI. S. 682) zu Uberwachen sind. Im Rahmen
planmaBiger KontrollmaBnahmen sind auch die zur Abgabe vorratig gehaltenen freiverkauflichen
Arzneimittel im Sinne der §§ 44 und 45 des Arzneimittelgesetzes einer Kontrolle zu unterziehen
und gegebenenfalls Plan- beziehungsweise Verdachtsproben zu entnehmen. Werden
Feststellungen getroffen, die einen Verstols gegen arzneimittelrechtliche Vorschriften erkennen
oder vermuten lassen, informiert der Kontrollierende unverzuglich das zustandige
Regierungsprasidium.

1.3 Feststellungen gemal Textziffer 1.1 und 1.2 beziehen sich insbesondere auf

1. das Vorhandensein von Erzeugnissen, deren Vorratighalten zur Abgabe den betreffenden
Einrichtungen auf der Grundlage der hierfur geltenden Rechtsvorschriften nicht erlaubt ist,

2. die unsachgerechte Lagerung der Erzeugnisse,

3. das Vorhandensein Uberlagerter oder offensichtlich verdorbener Erzeugnisse und

4. VerstoRe gegen Vorschriften des Gesetzes Uber die Werbung auf dem Gebiet des

Heilwesens, der §§ 17, 18 und 27 des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetzes und
des § 50 des Arzneimittelgesetzes.

1.4 Die weitere Prufung des Sachverhalts und die Einleitung erforderlicher MaBnahmen obliegen der
jeweils zustandigen Behdrde.

2 Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren
bestimmt sind

2.1 Werden im Rahmen der Besichtigung von ArzneimittelgroBhandelsbetrieben oder von Apotheken
durch das Regierungsprasidium Feststellungen getroffen, die einen Verstol8 gegen die
Vorschriften Uber den Verkehr mit Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind,
erkennen oder vermuten lassen, informiert der Kontrollierende unverziglich das gemals § 1 Abs. 3
der Zustandigkeitsverordnung zustandige Lebensmitteliberwachungs- und Veterinaramt.

2.2 Feststellungen gemal Textziffer 2.1 beziehen sich insbesondere auf

1. VerstoBe gegen § 47 Abs. 1 aund 1 b des Arzneimittelgesetzes und § 19 der
Apothekenbetriebsordnung und
2. das Vorratighalten von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, die der

Gewinnung von Lebensmitteln dienen und die zum Verkehr aufserhalb der Apotheken nicht
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freigegeben sind, sofern dem GroRhandelsbetrieb eine amtliche Anerkennung gemafR § 9
Abs. 1 der Betriebsverordnung fur ArzneimittelgroBhandelsbetriebe nicht erteilt worden ist.

2.3 Die weitere Prifung des Sachverhalts und die Einleitung erforderlicher MaBnahmen obliegen der
zustandigen Behdrde.

2.4 Das Regierungsprasidium informiert das zustandige Lebensmitteliberwachungs- und
Veterinaramt Uber die vorgesehene Besichtigung von ArzneimittelgroBhandelsbetrieben, von
denen bekannt ist, dal8 sie auch Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, in nicht
nur unbedeutender Menge zur Abgabe vorratig halten oder denen eine amtliche Anerkennung
gemaR § 9 Abs. 1 der Betriebsverordnung fur ArzneimittelgroBhandelsbetriebe erteilt worden ist
und raumt diesem die Mdglichkeit der Teilnahme ein.

2.5 Das Regierungsprasidium informiert das zustandige Lebensmitteliberwachungs- und
Veterinaramt, wenn festgestellt wird, dal in ArzneimittelgroBhandelsbetrieben oder Apotheken
Arzneimittel, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, in nicht nur unbedeutender Menge zur
Abgabe vorratig gehalten werden.

3 Uberwachung des Verkehrs mit Betdubungsmittein

3.1 Sofern dem Regierungsprasidium im Rahmen der Uberwachung des Verkehrs mit
Betaubungsmitteln in Apotheken gemals § 19 Abs. 1 Satz 3 des Betaubungsmittelgesetzes in
Verbindung mit § 1 Abs. 1 Nr. 5 der Zustandigkeitsverordnung, durch Anzeigen nach § 2 Abs. 2
Satz 2 der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung oder auf anderem Wege Tatsachen
bekannt werden, die einen Verstoll gegen betdubungsmittelrechtliche Bestimmungen erkennen
oder vermuten lassen, kann bei erforderlichen Kontrollen bei Arzten, Zahnarzten oder in
Krankenhausern gemal § 1 Abs. 5 der Zustandigkeitsverordnung das ortliche Gesundheitsamt
zur Mitwirkung herangezogen werden.

3.2 Die Mitwirkung des Gesundheitsamtes bezieht sich insbesondere auf die Kontrolle

1. der Einhaltung der Grundsatze des § 13 Abs. 1 und des § 15 des
Betaubungsmittelgesetzes und
2. der Einhaltung der Vorschriften der §§ 2, 2 a, 3 und 9 der Betaubungsmittel-

Verschreibungsverordnung.

3.3 Die Einleitung erforderlicher MaBnahmen obliegt dem Regierungsprasidium als fur den Vollzug
zustandige Behorde.

4 Inkrafttreten
Diese Verwaltungsvorschrift tritt am Tage nach ihrer Veroffentlichung in Kraft.
Dresden, den 3. Marz 1995
Der Staatsminister

fir Soziales, Gesundheit und Familie
Dr. Hans Geisler

Zuletzt enthalten in

Verwaltungsvorschrift des Sachsischen Staatsministeriums flir Soziales und
Gesellschaftlichen Zusammenhalt Gber die geltenden Verwaltungsvorschriften des
Staatsministeriums fur Soziales und Gesellschaftlichen Zusammenhalt

vom 23. November 2021 (SachsABI. SDr. S. S 230)
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