MPG 3.3

Verordnung des Sozialministeriums, Wirtschaftsministeriums und
des Ministeriums Landlicher Raum liber Zustandigkeiten nach
dem Arzneimittelgesetz, der Verordnung (EU) Nr. 536/2014,
dem Tierarzneimittelrecht, dem Gesetz Uiber die Werbung auf dem Gebiete
des Heilwesens, dem Transfusionsgesetz, dem Medizinprodukterecht,
dem Gesetz Uber das Apothekenwesen und dem Betaubungsmittelgesetz
(Pharmazie- und Medizinprodukte-Zustandigkeitsverordnung - PMZuVO)
Vom 17. Oktober 2000 (GBI. S. 694)
zuletzt geandert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 28. Februar 2023 (GBI. Nr. 4, S. 65)
in Kraft getreten am 4. Marz 2023

Es wird verordnet auf Grund von

1.

2.

§ 5 Abs. 3 bis 5, § 12 Abs. 1 Satz 2 sowie § 18 des Landesverwaltungsgesetzes in der Fassung vom
2. Januar 1984 (GBI. S. 101),

§ 66 Abs. 1 des Polizeigesetzes in der Fassung vom 13. Januar 1992 (GBI. S. 1) im Einvernehmen mit
dem Innenministerium,

§ 36 Abs. 2 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten in der Fassung vom 19. Februar 1987 (BGBI. |
S. 603) in Verbindung mit § 15 der Verordnung der Landesregierung Uber Zustandigkeiten nach dem
Gesetz liber Ordnungswidrigkeiten vom 2. Februar 1990 (GBI. S. 75)

§1
Zustédndigkeiten nach dem Arzneimittelgesetz und der Verordnung (EU) Nr. 536/2014

(1) Die Regierungsprasidien sind mit Ausnahme der in den Absatzen 2 bis 4 genannten Aufgaben zusténdige
Behorden fiir die Durchfiihrung

1.

2.
3.

4.

des Arzneimittelgesetzes (AMG) in der Fassung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3395), das zuletzt
durch Artikel 8c des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. | S. 2793, 2816) gedndert worden ist,
der auf Grund des Arzneimittelgesetzes erlassenen Verordnungen,

der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Gber
klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (ABI. L 158
vom 27.5.2014, S. 1, ber. ABIL. L 311 vom 17.11.2016, S. 25), die zuletzt durch die Delegierte Verordnung
(EU) 2022/2239 der Kommission vom 6. September 2022 (ABI. L 294 vom 15.11.2022, S. 5) geandert
worden ist, und

der auf Grund der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erlassenen, unmittelbar geltenden Rechtsakte der Eu-
ropaischen Union

in den jeweils geltenden Fassungen. Hierunter fallen auch die Entscheidungen Uber die Anwendbarkeit des
Arzneimittelgesetzes einschliellich Entscheidungen wegen fehlender Erlaubnisse nach § 13 Absatz 1 oder
§ 72 Absatz 1 oder 4 AMG und daraus sich ergebender MalRnahmen nach dem Elften Abschnitt des Arznei-
mittelgesetzes, soweit sich aus den Absatzen 2 bis 4 nichts Anderes ergibt.

(2) Das Regierungsprasidium Tlbingen ist zustandige Behorde fiir

2.

pharmazeutische Unternehmer im Sinne von § 4 Absatz 18 AMG und

Betriebe, Einrichtungen, Personen und nicht rechtsfahige Personenvereinigungen, die

a) einer Erlaubnis nach § 13 Absatz 1 oder § 72 Absatz 1 oder 4 AMG oder Artikel 61 der Verordnung
(EU) Nr. 536/2014 beddrfen,

b) die Prifung von Arzneimitteln nach § 14 Absatz 4 AMG durchfiihren oder

c) Wirkstoffe oder andere zur Arzneimittelherstellung bestimmte Stoffe entwickeln, herstellen, prufen,
verpacken oder in den Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes einflihren,

soweit diese Tatigkeiten der Uberwachungspflicht nach § 64 AMG und zuséatzlich den Grundsatzen der
guten Herstellungspraxis nach § 3 Absatz 2 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung vom
3. November 2006 (BGBI. | S. 2523), die zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 27. September 2021
(BGBI. | S. 4530, 4583) geandert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung unterliegen,
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und fuhrt dabei den Zusatz »Leitstelle Arzneimitteliberwachung Baden-Wirttemberg«. Die Leitstelle Arznei-
mitteliberwachung Baden-Wurttemberg ist in den Fallen von Satz 1 zustandig fur die Wahrnehmung folgender
Aufgaben:

1. die Entgegennahme von Anzeigen nach den §§ 20 und 67 Absatz 1 AMG,
die Durchfiihrung der Uberwachung nach § 64 AMG,

die Probenahme nach § 65 AMG,

die Anordnung von MalRnahmen nach § 69 AMG,

die Erteilung von arzneimittelrechtlichen Erlaubnissen, Zertifikaten und Bescheinigungen nach § 13 Ab-
satz 1 Satz 1, §§ 52a, 64 Absatz 3f, § 72 Absatz 1 und 4, § 72a Absatz 1 und 1e, § 73 Absatz 6 Satz 1
und § 73a Absatz 2 Satz 1 AMG und Artikel 61 Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014,

die Erteilung von Gestattungen nach § 79 Absatz 5 AMG,

7. die Entgegennahme von Mitteilungen pharmazeutischer Unternehmer nach § 63a Absatz 3 und § 74a
Absatz 3 AMG sowie von Meldungen von Blut- und Plasmaspendeeinrichtungen nach § 63i Absatz 3
AMG.

Die Leitstelle Arzneimitteliberwachung Baden-Wirttemberg ist aulRerdem landesweit zustandige Behdrde flr
1. die Bestellung von privaten Sachverstandigen nach § 65 Absatz 4 AMG und
2. die Anerkennung der Sachkenntnis von Pharmaberatern und -beraterinnen nach § 75 Absatz 3 AMG.
Ausgenommen von Satz 1 sind
1. pharmazeutische Unternehmer, die gleichzeitig
a) Apotheken sind,
b) Einzelhandel betreiben oder
c) Uberwiegend GroRhandel mit Arzneimitteln anderer pharmazeutischer Unternehmer betreiben,
2. pharmazeutische Unternehmer, die Gewebezubereitungen in den Verkehr bringen,
soweit sie keiner Erlaubnis nach § 13 Absatz 1 oder § 72 Absatz 1 oder 4 AMG bedrfen.

S

o

(3) Das Regierungsprasidium Karlsruhe ist im Rahmen von Zollanfragen nach § 73 Absatz 1 in Verbindung
mit § 74 Absatz 1 AMG zustandige Behdrde fur die Entscheidung Uber die Anwendbarkeit des Arzneimittelge-
setzes.

(4) Das Sozialministerium ist zustandige Behorde fiir die Anerkennung der zentralen Beschaffungsstellen fir
Arzneimittel nach § 47 Absatz 1 Nummer 5 AMG.

§2

Zustandigkeiten nach der Verordnung (EU) 2019/6 und dem Tierarzneimittelgesetz

(1) Die Regierungsprasidien sind mit Ausnahme der in den Absatzen 2 bis 5 genannten Aufgaben zustandige

Behorden fur die Durchfiihrung

1. der Verordnung (EU) 2019/6 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Dezember 2018 tber
Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L 4 vom 7.1.2019, S. 43, zuletzt ber.
ABI. L 151 vom 2.6.2022, S. 74), die durch die Delegierte Verordnung (EU) 2021/805 der Kommission
vom 8. Marz 2021 (ABI. L 180 vom 21.5.2021, S. 3) geandert worden ist,

2. der auf Grund der Verordnung (EU) 2019/6 erlassenen, unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europai-
schen Union,

3. des Tierarzneimittelgesetzes (TAMG) vom 27. September 2021 (BGBI. | S. 4530), das zuletzt durch Arti-
kel 1 des Gesetzes vom 21. Dezember 2022 (BGBI. S. 2852) geandert worden ist, und

4. der auf Grund des Tierarzneimittelgesetzes erlassenen Rechtsverordnungen

in den jeweils geltenden Fassungen. Hierunter fallen auch die Entscheidungen Uber die Anwendbarkeit der

Verordnung (EU) 2019/6 und des Tierarzneimittelgesetzes einschliellich Entscheidungen wegen fehlender

Erlaubnisse nach Artikel 88 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 28 Absatz 1 und 3 TAMG und der

sich daraus ergebenden Durchflihrung der Kontrollen nach Artikel 123 der Verordnung (EU) 2019/6 und der

MaRnahmen nach den §§ 66 bis 77 TAMG, soweit sich aus den Absatzen 2 bis 5 nichts Anderes ergibt.
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(2) Das Regierungsprasidium Tlbingen ist zustandige Behorde fiir

1. Inhaberinnen und Inhaber einer Zulassung nach Artikel 5 der Verordnung (EU) 2019/6 und § 22 Absatz 1
TAMG,

2. Inhaberinnen und Inhaber einer Registrierung nach den Artikeln 85 bis 87 der Verordnung (EU) 2019/6,
3. Inhaberinnen und Inhaber einer Freistellung nach § 4 TAMG,

4. Betriebe, Einrichtungen, Personen und nicht rechtsfahige Personenvereinigungen, die einer Erlaubnis
nach Artikel 88 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 oder § 28 Absatz 1 und 3 TAMG beddrfen, und

5. Hersteller und Importeure von Wirkstoffen mit einer Registrierung nach Artikel 95 Absatz 1 der Verord-
nung (EU) 2019/6

und fUhrt dabei den Zusatz »Leitstelle Arzneimitteliiberwachung Baden-Wiirttemberg«. Die Leitstelle Arznei-

mittelliberwachung Baden-Wirttemberg ist zustandig in Fallen von Satz 1 fir die Wahrnehmung folgender

Aufgaben:

1. die Entgegennahme von Anzeigen nach § 79 TAMG,

2. die Durchfilhrung der Kontrollen nach Artikel 123 der Verordnung (EU) 2019/6 und der Uberwachung
nach § 72 TAMG,

3. die Probenahme nach § 73 TAMG,

4. die Anordnung von MalRnahmen nach den Artikeln 132 bis 134 der Verordnung (EU) 2019/6 sowie § 28
Absatz 2, §§ 76 und 90 TAMG,

5. die Erteilung von Erlaubnissen, Zertifikaten und Bescheinigungen nach
a) § 14 Absatz 1 sowie § 28 Absatz 1 und 3 TAMG,
b) Artikel 88 Absatz 1, Artikel 94 und 98 Absatz 1 Buchstabe a und b der Verordnung (EU) 2019/6,

6. die Registrierung von Importeuren und Herstellern von Wirkstoffen, die als Ausgangsstoffe fur Tierarznei-
mittel verwendet werden, nach § 16 Absatz 1 TAMG.

Sie ist auRerdem landesweit zustandige Behdrde fur die Bestellung von privaten Sachverstandigen nach § 73

Absatz 4 TAMG. Ausgenommen von Satz 1 sind Inhaberinnen und Inhaber einer Zulassung, einer Registrie-

rung oder einer Freistellung nach Satz 1 Nummer 1, 2 oder 3, die gleichzeitig

1.  Apotheken sind,

2. Einzelhandel betreiben oder

3. Uberwiegend GroRRhandel mit Tierarzneimitteln oder veterinarmedizintechnischen Produkten anderer Un-
ternehmen betreiben,

soweit sie keiner Erlaubnis nach Artikel 88 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2019/6 oder § 28 Absatz 1 TAMG
beddrfen.

(3) Das Regierungsprasidium Tubingen ist zustandig fur
die Entscheidungen Uber die Anwendbarkeit der Verordnung (EU) 2019/6 und des Tierarzneimittelgeset-
zes sowie die Durchfiihrung der Kontrollen nach Artikel 123 der Verordnung (EU) 2019/6 und die Durch-
fuhrung des Tierarzneimittelgesetzes und der MalRnahmen nach § 72, § 73 Absatz 1, §§ 75, 76 und 90
TAMG im Rahmen der Uberwachung
a) tierarztlicher Hausapotheken,

b) von Personen, die Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnische Produkte selbststandig und be-
rufsmaRig bei Tieren anwenden, ohne Eigentiimerin, Eigentiimer, Tierhalterin oder Tierhalter dieser
Tiere zu sein,

c) des Einzelhandels mit freiverkauflichen Tierarzneimitteln oder des Einzelhandels mit freiverkauflichen
veterinarmedizintechnischen Produkten, der von Personen betrieben wird, die gleichzeitig Tierarznei-
mittel oder veterindrmedizintechnische Produkte selbststandig und berufsmanig bei Tieren anwenden,
ohne Eigentimerin, Eigentimer, Tierhalterin oder Tierhalter dieser Tiere zu sein,

2. die Entgegennahme einer Anzeige
a) nach § 79 Absatz 2 TAMG Uber den Betrieb einer tierarztlichen Hausapotheke,

b) nach § 79 Absatz 1 TAMG von Personen, die Tierarzneimittel oder veterindrmedizintechnische Pro-
dukte selbststandig und berufsmaRig bei Tieren anwenden und zu diesem Zweck lagern, ohne Eigen-
timerin, Eigentimer, Tierhalterin oder Tierhalter dieser Tiere zu sein,

c) nach § 79 Absatz 1 TAMG von Personen, die Einzelhandel mit freiverkauflichen Tierarzneimitteln oder
mit freiverkauflichen veterindrmedizintechnischen Produkten betreiben und gleichzeitig Tierarzneimit-
tel oder veterindrmedizintechnische Produkte selbststandig und berufsmalig bei Tieren anwenden,
ohne Eigentimerin, Eigentimer, Tierhalterin oder Tierhalter dieser Tiere zu sein,
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3. die Entgegennahme von sonstigen Anzeigen, verpflichtenden Mitteilungen und Informationen nach der

Verordnung (EU) 2019/6 und dem Tierarzneimittelgesetz im Rahmen ihrer Zustandigkeit fir

a) tierarztliche Hausapotheken,

b) Personen, die Tierarzneimittel oder veterinarmedizintechnische Produkte selbststéandig und berufsma-
Rig bei Tieren anwenden, ohne Eigentiimerin, Eigentimer, Tierhalterin oder Tierhalter dieser Tiere zu
sein,

c) den Einzelhandel mit freiverkauflichen Tierarzneimitteln oder mit freiverkauflichen veterinarmedizin-
technischen Produkten, der von Personen betrieben wird, die gleichzeitig Tierarzneimittel oder veteri-
narmedizintechnische Produkte selbststandig und berufsmaRig bei Tieren anwenden, ohne Eigenti-
merin, Eigentimer, Tierhalterin oder Tierhalter dieser Tiere zu sein

und fuihrt dabei den Zusatz »Stabsstelle Tiergesundheit, Tierschutz und Verbraucherschutz«.

(4) Das Regierungsprasidium Stuttgart ist zustandige Behorde flr die Durchfihrung der Artikel 119 bis 121
der Verordnung (EU) 2019/6 und des § 33 TAMG, soweit in Absatz 3 keine abweichende Zustandigkeit gere-
gelt ist.

(5) Die unteren Verwaltungsbehodrden sind mit Ausnahme der Grofien Kreisstadte und der Verwaltungsge-
meinschaften zustandige Behdérden fir

1. die Durchfiihrung von Kontrollen nach Artikel 123 der Verordnung (EU) 2019/6 sowie die Durchfiihrung
des Tierarzneimittelgesetzes und der Malnahmen nach den § 58 Absatz 3, §§ 72, 73 Absatz 1, §§ 76
und 90 TAMG im Rahmen der Uberwachung von

a) Betrieben, Einrichtungen oder Personen, die Tiere, die der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, hal-
ten,

b) gewerblichen Tierhaltungen, insbesondere Betrieben, Einrichtungen oder Personen, die gewerbsma-
Rig Wirbeltiere, die nicht der Gewinnung von Lebensmitteln dienen, zlichten, halten oder voriberge-
hend flr andere Betriebe oder Personen betreuen,

c) Personen, die Tiere in einem Tierheim oder in einer ahnlichen Einrichtung halten,

2. die Entgegennahme von Anzeigen, verpflichtenden Mitteilungen und Informationen nach der Verordnung
(EU) 2019/6 und dem Tierarzneimittelgesetz in ihrem Zustandigkeitsbereich nach Nummer 1 Buch-
stabe a.

(6) Die in den Absatzen 1 bis 5 geregelten Zustandigkeiten finden keine Anwendung auf immunologische
Tierarzneimittel im Sinne von § 3 Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 und 2 TAMG.

§3
Zustandigkeit nach dem Heilmittelwerbegesetz

Das Regierungsprasidium Stuttgart ist zustandige Behorde fir die Durchflihrung des Heilmittelwerbegesetzes
in der Fassung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. | S. 3069), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 11. Juli
2022 (BGBI. | S. 1082) geéndert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung.

§4
Zusténdigkeit nach dem Transfusionsgesetz

Das Regierungsprasidium Tubingen ist als »Leitstelle Arzneimitteliberwachung Baden-W rttemberg« zustan-
dige Behdorde fur die Durchfiihrung des Transfusionsgesetzes (TFG) in der Fassung vom 28. August 2007
(BGBI. I S. 2170), das zuletzt durch Artikel 11 des Gesetzes vom 19. Mai 2020 (BGBI. | S. 1018, 1034) gean-
dert worden ist, in der jeweils geltenden Fassung und nimmt Aufgaben nach § 3 Absatz 4 TFG wahr.
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§5

Zustédndigkeiten nach dem Medizinprodukterecht

(1) Die Regierungsprasidien sind zustandige Behdrden fur die Durchflihrung
der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 Gber
Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2202 und der
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des
Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1, zuletzt ber. ABI. L 241 vom 8.7.2021, S. 7), die durch Verordnung
(EU) 2020/561 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. April 2020 (ABI. L 130 vom
24.4.2020, S. 18) geandert worden ist, sowie der auf Grund dieser Verordnung erlassenen Durchfih-
rungsakte der Kommission,

2. der Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ber In-
vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der
Kommission (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176, zuletzt ber. ABI. L 233 vom 1.7.2021, S. 9), die durch
Verordnung (EU) 2022/112 des Européischen Parlaments und des Rates vom 25. Januar 2022 (ABI. L 19
vom 28.1.2022, S. 3) gedndert worden ist, sowie der auf Grund dieser Verordnung erlassenen Durchfih-
rungsrechtsakte der Kommission,

3. des Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. | S. 960), das zuletzt durch
Artikel 3f des Gesetzes vom 28. Juni 2022 (BGBI. | S. 938, 950) gedndert worden ist, sowie der auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen,

4. des Medizinproduktegesetzes in der Fassung vom 7. August 2002 (BGBI. | S. 3147), das zuletzt durch
Artikel 223 der Verordnung vom 19. Juni 2020 (BGBI. | S. 1328, 1354) geandert worden ist, sowie der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen,

in den jeweils geltenden Fassungen, soweit dort oder in den Absatzen 2 und 3 nicht eine andere Behdrde oder

Stelle bestimmt ist.

(2) Abweichend von Absatz 1 ist das Regierungsprasidium Tbingen zustandig fur:

die Aufgaben der Marktiiberwachung, einschlieBlich Registrierungspflichten und Uberwachung korrekti-
ver MalRnahmen, bei Importeuren und Handlern nach der Verordnung (EU) 2017/745, der Verordnung
(EU) 2017/746 und dem Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetz; die Uberwachung der Hersteller-
pflichten jeweils nach Artikel 16 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 sowie der Verordnung (EU)
2017/746 obliegt weiterhin den Regierungsprasidien in ortlicher Zustandigkeit,

2. die Ube_‘_rwachung des Inverkehrbringens und Betreibens von Medizinprodukten mit Messfunktion sowie
fur die Uberwachung der Qualitatssicherungssysteme medizinischer Laboratorien.

(3) Abweichend von § 4 Absatz 1 Nummer 50 OWiZuVO ist in Ordnungswidrigkeitsverfahren bei der Markt-
Uberwachung nach Absatz 2 das Regierungsprasidium TUbingen zustandig.

§6

Zustandigkeiten nach dem Gesetz iiber das Apothekenwesen

(1) Die Regierungsprasidien sind zustéandige Behoérden fur
die Erteilung einer Betriebserlaubnis fiir eine Apotheke und bis zu drei Filialapotheken nach § 1 Absatz 2,
der Fristverlangerung nach § 3 Nummer 4, die Ricknahme und den Widerruf der Erlaubnis nach § 4
sowie die Abnahme einer Apotheke nach § 6,

2. die Verlangerung der Frist der Verpachtung nach § 9 Absatz 1 Nummer 2 Satz 2, die Zulassung der
Fortsetzung des Pachtverhaltnisses nach § 9 Absatz 1a sowie die Ricknahme und den Widerruf der
Erlaubnis nach § 9 Absatz 4,

3. die Erteilung einer Erlaubnis zum Versand von apothekenpflichtigen Arzneimitteln nach § 11a sowie die
Rucknahme und den Widerruf der Erlaubnis nach § 11b Absatz 1 und 2,

4. die Genehmigung von Vertrdgen zur Versorgung von Bewohnern von Heimen nach § 12a Absatz 1 Satz 2
und fiir die Entgegennahme der Anzeige Uber die Aufnahme der Tatigkeit nach § 12a Absatz 2,

5. die Zulassung der Verwaltung einer Apotheke beim Tod der Pachterin oder des Pachters nach § 13 Ab-
satz 1a und die Genehmigung nach § 13 Absatz 1b,
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6. die Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb einer Krankenhausapotheke nach § 14 Absatz 1, die Rick-
nahme und den Widerruf der Erlaubnis nach § 14 Absatz 2 sowie die Genehmigung von Versorgungs-
vertragen nach § 14 Absatz 5 Satz 1 und 3,

7. die Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb einer Zweigapotheke bei Notstand nach § 16 Absatz 1,

8. die Erteilung einer Erlaubnis zum Betrieb einer Apotheke fiir eine Gemeinde oder einen Gemeindever-
band nach § 17 Satz 1

des Apothekengesetzes (ApoG) in der Fassung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. | S. 1994), das zuletzt durch
Artikel 3c des Gesetzes vom 28. Juni 2022 (BGBI. | S. 938, 948) geandert worden ist, in der jeweils geltenden
Fassung.

(2) Die Kreispolizeibehorden sind zustandige Behorden nach § 5 ApoG.

§7
Zustandigkeiten nach der Verordnung (EU) 2016/793 iiber Handelsumlenkungen

Die Regierungsprasidien sind zustandige Behdrde im Sinne der Verordnung (EU) 2016/793 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 11. Mai 2016 zur Vermeidung von Handelsumlenkungen bei bestimmten
grundlegenden Arzneimitteln in die Europaische Union (ABI. L 135 vom 24.5.2016, S. 39) in der jeweils gel-
tenden Fassung.

§8
Zustidndigkeiten auf dem Gebiet des Betaubungsmittelrechts

(1) Die Regierungsprasidien sind mit Ausnahme der in Absatz 2 genannten Aufgaben zustéandig Behorden im
Sinne von

1. § 13 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2a und 3 Buchstabe c und d, § 16 Absatz 2 Satz 1, § 19 Absatz 1 Satz 3
und 4, § 27 Absatz 3 und 4 sowie § 28 Absatz 1 Satz 2 des Betdubungsmittelgesetzes (BtMG) in der
Fassung vom 1. Marz 1994 (BGBI. | S. 359), das zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 16. Dezem-
ber 2022 (BAnz AT 20.12.2022 V1) geandert worden ist,

2. §5 Absatz 10 Satz 1 Nummer 3 Buchstabe e und Absatz 11 Satz 2, § 5a Absatz 2, § 5b Absatz 4 Satz 8,
Absatz 5 Satz 3 und Absatz 6, § 5d Absatz 1 Satz 2 Nummer 3, § 6 Absatz 3 Satz 4 und Absatz 4 Satz 2
und 3, § 7 Absatz 2 Satz 1 und Absatz 5 Satz 1 und 5, § 8 Absatz 5, § 10 Absatz 4, § 12 Absatz 4 Satz 1
und § 13 Absatz 3 Satz 3 der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) vom 20. Januar
1998 (BGBI. | S. 74, 80), die zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 18. Mai 2021 (BGBI. | S. 1096,
1097) geandert worden ist,

in der jeweils geltenden Fassung.

(2) Das Regierungsprasidium Tibingen ist zustandig fir die Uberwachung im Bereich der tierarztlichen Haus-
apotheken und Tierkliniken im Sinne von

1. §16 Absatz 2 Satz 1, § 19 Absatz 1 Satz 3 und 4 sowie § 27 Absatz 3 und 4 BtMG und
2. §8 Absatz 5und § 13 Absatz 3 Satz 3 BIMVV
und fiihrt dabei den Zusatz »Stabsstelle Tiergesundheit, Tierschutz und Verbraucherschutz«.

§9

AuBerkrafttreten von Vorschriften

Folgende Rechtsvorschriften treten aul3er Kraft:

1. Verordnung des Sozialministeriums und des Ministeriums Landlicher Raum lber Zustandigkeiten auf dem
Gebiet des Arzneimittelwesens vom 6. Dezember 1977 (GBI. S. 706), zuletzt geandert durch Artikel 67
der 4. Anpassungsverordnung vorn 23. Juli 1993 (GBI. S.533),

2.  Verordnung des Sozialministeriums tUber Zustandigkeiten auf dem Gebiet des Betaubungsmittelrechts
vom 6. Oktober 1993 (GBI. S. 642),
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3.  Verordnung des Sozialministeriums Uber Zustandigkeiten nach dem Gesetz iber das Apothekenwesen
vom 23. Februar 1994 (GBI. S. 202),

4. Verordnung des Sozialministeriums und des Wirtschaftsministeriums tber Zustandigkeiten nach dem Me-
dizinproduktegesetz vom 22. Dezember 1994 (GBI. 1995 S. 130),

5. Verordnung des Sozialministeriums Uber Zustandigkeiten nach dem Transfusionsgesetz vom 5. Marz
1999 (GBI. S. 155).

) §10
Ubergangsregelung

Abweichend von § 1 Abs. 2 Nr. 1 und 2 sind die Regierungsprasidien auch zustandig fur die dort genannten
MaRnahmen, soweit sie Medizinprodukte betreffen, fir die nach § 44 Abs. 1 und 2 MPG (bergangsweise
arzneimittelrechtliche Bestimmungen anzuwenden sind.
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