Zustandigkeitsverordnung Heilberufe und Pharmazie

Verordnung
des Sachsischen Staatsministeriums fiir Soziales
uber die Zustandigkeiten und Gebuhren fiir den Vollzug des Berufsrechts der
akademischen Heilberufe und der arzneimittel-, betaubungsmittel- und
apothekenrechtlichen Vorschriften
(Zustandigkeitsverordnung Heilberufe und Pharmazie — HeilPharmZuVO)

erlassen als Artikel 1 der Verordnung der S&chsischen Staatsregierung und des S&chsischen
Staatsministeriums flr Soziales tber Zustandigkeiten im Bereich der Heilberufe und Pharmazie

Vom 21. Mérz 2006

§1
Zustandigkeiten fiir den Vollzug des Berufsrechts
der akademischen Heilberufe

(1) Die Regierungsprasidien sind vorbehaltlich der Absatze 2 und 3 zustandige Behdrde oder Stelle
fur den Vollzug

1. der Bundesérzteordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. April 1987 (BGBI. |
S. 1218), zuletzt geédndert durch Artikel 5 Abs. 15 des Gesetzes vom 15. Dezember 2004
(BGBI. I S. 3396, 3404);

2. der Approbationsordnung fiir Arzte vom 27. Juni 2002 (BGBI. | S. 2405), zuletzt geéndert
durch Artikel 71 des Gesetzes vom 21. Juni 2005 (BGBI. | S. 1818, 1832);
3. der Bundes-Apothekerordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Juli 1989

(BGBI. | S. 1478, 1842), zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 15. Juni 2005
(BGBI. | S. 1645);

4, der Approbationsordnung fir Apotheker (AAppQO) vom 19. Juli 1989 (BGBI. | S. 1489), zuletzt
geandert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 15. Juni 2005 (BGBI. | S. 1645, 1650);

5. des Gesetzes Uber die Ausiibung der Zahnheilkunde in der Fassung der Bekanntmachung
vom 16. April 1987 (BGBI. | S. 1225), zuletzt gedndert durch Artikel 5 Abs. 17 des Gesetzes
vom 15. Dezember 2004 (BGBI. | S. 3396, 3404);

6. der Approbationsordnung fir Zahnarzte in der im Bundesgesetzblatt Teil Ill,
Gliederungsnummer 2123-2, verdffentlichten bereinigten Fassung, zuletzt geadndert durch
Artikel 5 Nr. 7 des Gesetzes vom 23. Marz 2005 (BGBI. | S. 931, 966)

in den jeweils geltenden Fassungen.

(2) Das Regierungsprasidium Dresden ist vorbehaltlich des Absatzes 3 zustandige Behdrde oder
Stelle fur den Vollzug

1. von § 6 Abs. 2 und 3, § 7 Abs. 3 sowie des Zweiten und Dritten Abschnitts der
Approbationsordnung fir Arzte;

2. von den §§ 4 bis 58, §§ 60 und 61 der Approbationsordnung flr Zahnarzte, soweit der
Prifungsvollzug nicht in die Zustandigkeit der staatlichen Prifungskommission nach § 4 der
Approbationsordnung fir Zahnarzte fallt;

3. von den §§ 5 bis 19, §§ 22 und 23 AAppO;

4, des Gesetzes Uber die Berufe des Psychologischen Psychotherapeuten und des Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeuten (Psychotherapeutengesetz — PsychThG) vom 16. Juni 1998
(BGBI. I S. 1311), zuletzt gedndert durch Artikel 5 Abs. 16 des Gesetzes vom
15. Dezember 2004 (BGBI. | S. 3396, 3404);

5. der Ausbildungs- und Priifungsverordnung fir Psychologische Psychotherapeuten (PsychTh-
APrV) vom 18. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3749), zuletzt gedndert durch Artikel 5 Nr. 21 des
Gesetzes vom 23. Méarz 2005 (BGBI. | S. 931, 967);

6. der Ausbildungs- und Prifungsverordnung fir Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten
(KJPsychTh-APrV) vom 18. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3761), zuletzt geéndert durch
Artikel 5 Nr. 22 des Gesetzes vom 23. Méarz 2005 (BGBI. | S. 931, 967);
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7. der Gleichwertigkeitsprifung nach § 3 Abs. 2 Satz 3 der Bundesarzteordnung, § 2 Abs. 2
Satz 3 des Gesetzes Uber die Ausiibung der Zahnheilkunde und § 4 Abs. 2 Satz 3 der
Bundes-Apothekerordnung

in den jeweils geltenden Fassungen.
(3) Das Staatsministerium flr Soziales ist zustandige Behérde oder Stelle

1. fir den Vollzug der Bundes-Tierarzteordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom
20. November 1981 (BGBI. | S. 1193), zuletzt geadndert durch Gesetz vom 15. April 2005
(BGBI. | S. 1066);

2. fur den Vollzug der Approbationsordnung fir Tierarztinnen und Tierarzte (TAppO) vom
10. November 1999 (BGBI. | S. 2162), zuletzt geéndert durch Artikel 3 der Verordnung vom
4. Dezember 2002 (BGBI. | S. 4456, 4458);

3. im Sinne von § 4 Abs. 4 Satz 2 und § 11 Abs. 5 Satz 1 AAppO;

4. fir die Entscheidung ber die staatliche Anerkennung als Ausbildungsstatte gemaB § 6
Abs. 1 PsychThG

in den jeweils geltenden Fassungen.

§2
Zustandigkeiten fiir den Vollzug des Arzneimittel-
und Betaubungsmittelrechts

(1) Das Regierungsprasidium Leipzig ist vorbehaltlich der Absétze 2 bis 4 zustandige Behérde fir den
Vollzug

1. des Gesetzes Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG) in der
Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394) und der aufgrund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen;

2. des Gesetzes Uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz —
HWG ) in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. | S. 3068),
zuletzt gedndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 29. August 2005 (BGBI. | S. 2570, 2599),
auBer in Bezug auf Medizinprodukte im Sinne von § 3 Abs. 1 bis 9 und 21 des Gesetzes
Uber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG) in der Fassung der Bekanntmachung
vom 7. August 2002 (BGBI. | S. 3146), das durch Artikel 109 der Verordnung vom
25. November 2003 (BGBI. | S. 2304, 2316) geandert worden ist;

3. des § 19 Abs. 1 Satz 3 des Gesetzes Uber den Verkehr mit Betdubungsmitteln
(Betaubungsmittelgesetz — BtMG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Marz 1994
(BGBI. | S. 358), das zuletzt durch Artikel 15 des Gesetzes vom 21. Juni 2005 (BGBI. |
S. 1818, 1824) geéndert worden ist;

4, von § 5 Abs. 8 Satz 7 und Abs. 10 Satz 2, § 5a Abs. 4 Satz 8 und Abs. 6 sowie § 8 Abs. 5
der Verordnung Uber das Verschreiben, die Abgabe und den Nachweis des Verbleibs von
Betdubungsmitteln (Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung — BtMVV) vom
20. Januar 1998 (BGBI. | S. 74, 80), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom
10. Mérz 2005 (BGBI. | S. 757) gedndert worden ist;

5. von § 8 Abs. 2 Nr. 6 und Abs. 4 Satz 1, § 14 Abs. 4 Satz 2, § 18 Abs. 1 Satz 2, § 19 Abs. 1
Satz 3 Nr. 6 und Abs. 3 Satz 1 sowie § 25 Satz 1 des Gesetzes zur Regelung des
Transfusionswesens (Transfusionsgesetz — TFG) vom 1. Juli 1998 (BGBI. | S. 1752), das
zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 10. Februar 2005 (BGBI. | S. 234) geandert
worden ist,

in den jeweils geltenden Fassungen.

(2) Das Regierungsprasidium Dresden ist zustandig fir den Vollzug der arzneimittelrechtlichen
Vorschriften gemaB Absatz 1 Nr. 1 und 2 in Bezug

1. auf den gemanB § 52a AMG erlaubnispflichtigen GroBhandel mit Arzneimitteln, die zur
Anwendung beim Menschen bestimmt sind;

2. auf die Erlaubniserteilung geméaB § 52a AMG fir den GroBhandel mit Arzneimitteln, die zur
Anwendung bei Tieren bestimmt sind, wobei das zustandige Lebensmitteliiberwachungs- und
Veterindramt des Landkreises oder der kreisfreien Stadt zu informieren ist;
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3. auf Betriebe und Einrichtungen, die einer Erlaubnis nach § 13 AMG bedurfen, auBer
Apotheken;
4. auf pharmazeutische Unternehmer im Sinne von § 4 Abs. 18 AMG, die nicht selbst

Hersteller sind, auBer Apotheken sowie
5. auf Sponsoren im Sinne von § 4 Abs. 24 AMG
mit Ausnahme bei Arzneimitteln menschlicher Herkunft.

(3) Die Regierungsprasidien sind zusténdige Behorde fir den Vollzug des § 67 AMG, soweit es sich
um klinische Priifungen von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, handelt.

(4) Das Staatsministerium fiir Soziales ist zustandig fir die Erteilung der staatlichen Anerkennung im
Sinne von § 35 Abs. 1 Satz 2 und § 36 Abs. 1 Satz 1 BtMG sowie fir die Erteilung der staatlichen
Anerkennung im Sinne von § 5 Abs. 6 Satz 1 BtMVV und der Anerkennung im Sinne von § 5 Abs. 7
Satz 1 BIMVV.

§3
Zustandigkeiten fiir den Vollzug der Vorschriften
Uber das Apothekenwesen

(1) Das Regierungsprasidium Leipzig ist vorbehaltlich des Absatzes 2 zustandig fir den Vollzug

1. des Gesetzes Uber das Apothekenwesen (Apothekengesetz — ApoG) in der Fassung der
Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. | S. 1993), zuletzt gedndert durch Artikel 2a
des Gesetzes vom 29. August 2005 (BGBI. | S. 2570, 2600);

2. der Verordnung Uber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung — ApBetrO) in
der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September 1995 (BGBI. | S. 1195), zuletzt
geandert durch Artikel 1 der Verordnung vom 9. Januar 2006 (BGBI. | S. 18)

in den jeweils geltenden Fassungen.
(2) Die Sachsische Landesapothekerkammer ist zusténdige Behdrde fir den Vollzug

1. von § 23 Abs. 2 bis 4 Satz 2 und § 24 Abs. 1 Satz 1 ApBetrO;

2. von § 4 Abs. 2 Satz 1 des Gesetzes Uber den Ladenschluss in der Fassung der
Bekanntmachung vom 2. Juni 2003 (BGBI. | S. 744), das durch Artikel 2 Abs. 3 des
Gesetzes vom 7. Juli 2005 (BGBI. | S. 1954, 1968) geandert worden ist,

in der jeweils geltenden Fassung.

Die Sachsische Landesapothekerkammer unterliegt insoweit der Fachaufsicht durch das
Staatsministerium fur Soziales. Sie erhebt flr ihre Tatigkeit nach Satz 1 Gebihren und Auslagen.

§4

Gebiihren

(1) Das Regierungsprasidium Dresden erhebt Gebiihren und Auslagen fir die Durchfiihrung

1. der Gleichwertigkeitspriufung nach § 1 Abs. 2 Nr. 4 und 7 und

2. der Eignungspriifung nach § 1 Abs. 2 Nr. 4.

Die Hoéhe der Gebdhr ergibt sich aus der Anlage zu dieser Verordnung. Amtshandlungen, die mit
Erbringung der gebihrenpflichtigen Leistung in engem Zusammenhang stehen, sind mit der
Benutzungsgebuihr abgegolten.

(2) Gebuhrenschuldner ist derjenige, der die Leistung in Anspruch nimmt, soweit nicht Dritte die
Schuld gegeniiber der Einrichtung schriftlich bernehmen.

(3) Die Benutzungsgebiihren und Auslagen entstehen mit der Beantragung der
Gleichwertigkeitspriifung oder der Eignungsprifung.

(4) Auf Antrag des Schuldners kénnen Benutzungsgeblhren und Auslagen ganz oder teilweise
erlassen werden, wenn ihre Erhebung eine besondere Harte bedeuten wiirde.
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Anlage
(zu § 4 Abs. 1)

Gebiihrensatz

Nummer | Gegenstand in EUR
1. Gleichwertigkeitsprifung gemaB § 4 Abs. 2 Satz 3 der Bundes-

Apothekerordnung 300 bis 500
2. Gleichwertigkeitsprifung gemaB § 3 Abs. 2 Satz 3 der

Bundeséarzteordnung 300 bis 500

Gleichwertigkeitspriifung geman § 2 Abs. 2 Satz 7 PsychThG 300 bis 500

Eignungsprifung gemaB § 2 Abs. 2 Satz 3 PsychThG 300 bis 500

Gleichwertigkeitsprifung gemaB § 2 Abs. 2 Satz 3 des Gesetzes Uber die

Ausibung der Zahnheilkunde 600 bis 800
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