Der Ministerpréasident
des Landes Nordrhein-Westfalen

Landtag
Nordrhein-Westfalen
' 17. Wahlperiode
An den & Dezember 2021
Prasidenten des Landtags Neudruck
Nordrhein-Westfalen Vorlage
Herrn André Kuper MdL
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Entwurf einer Verordnung zur Neuordnung der Zustindigkeiten im
Humanarzneimittel-, Tierarzneimittel-, Medizinprodukte- und
Apothekenwesen sowie auf dem Gebiet des Schutzes vor
nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen

Sehr geehrter Herr Landtagspréasident,

die Landesregierung hat den Entwurf einer Verordnung zur Neuordnung
der Zustandigkeiten im Humanarzneimittel-, Tierarzneimittel-,
Medizinprodukte- und Apothekenwesen sowie auf dem Gebiet des
Schutzes vor nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am
Menschen beschlossen.

Die Verordnung enthalt Vorschriften, die unter § 5 Abs. 3 Satz 1 des
Landesorganisationsgesetzes fallen.

Die Landesregierung hat beschlossen, die Verordnung vorbehaltlich des
Ergebnisses der Anhérung des zustandigen Ausschusses des Landtags
zu dem Entwurf der Verordnung auszufertigen.

Ich gehe davon aus, dass der Ausschuss fir Arbeit, Gesundheit und
Soziales zu horen sein wird.

Mit freundlichen GriiRen

Hendrik Wiust MdL Horionplatz 1
40213 Disseldorf

Telefon 0211 837-01
poststelle@stk.nrw.de
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Verordnung zur Neuordnung der Zustindigkeiten im Humanarzneimittel-,
Tierarzneimittel-, Medizinprodukte- und Apothekenwesen sowie auf dem Gebiet des
Schutzes vor nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen

Vom X. Monat 2022

Artikel 1
Verordnung iiber die Zustindigkeiten im Humanarzneimittel-,
Medizinprodukte- und Apothekenwesen sowie auf dem Gebiet des Schutzes vor
nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen

Auf Grund des § 5 Absatz 3 Satz 1 des Landesorganisationsgesetzes vom 10. Juli 1962 (GV.
NRW. S. 421), der zuletzt durch Artikel 10 Nummer 3 des Gesetzes vom 9. Mai 2000 (GV.
NRW. S. 462) gedndert worden ist, insoweit nach Anhorung des fachlich zustéindigen
Ausschusses des Landtags, und auf Grund des § 36 Absatz 2 Satz 1 des Gesetzes iiber
Ordnungswidrigkeiten in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Februar 1987 (BGBI. 1
S. 602) verordnet die Landesregierung:

§1
Vollzug

(1) Die Bezirksregierungen sind zustidndige Behorden im Sinne der folgenden Gesetze und
Verordnungen jewelils in der jeweils geltenden Fassung:

1. des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005
(BGBI. I S. 3394) und der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Verordnungen,

2. der delegierten Verordnung (EU) 2016/161 der Kommission vom 2. Oktober 2015 zur
Ergidnzung der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates durch die
Festlegung genauer Bestimmungen iiber die Sicherheitsmerkmale auf der Verpackung von
Humanarzneimitteln (ABL L 32 vom 9.2.2016, S. 1) fiir die Uberwachung des Datenspeicher-
und -abrufsystems,

3. des Heilmittelwerbegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994
(BGBI. IS. 3068),

4. des Betdubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mirz 1994
(BGBI. IS. 358) und der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Verordnungen,

5. des Transfusionsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. August 2007
(BGBI. IS. 2169) und der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Verordnungen,

6. der Abschnitte 2 bis 3a des Transplantationsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 4. September 2007 (BGBI. I S. 2206),

7. der Verordnung (EU) 2017/745 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom
3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165; L 241 vom 8.7.2021, S. 7) und der aufgrund
dieser Verordnung erlassenen Rechtsakte,

8. der Verordnung (EU) 2017/746 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 iiber 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; L 117 vom
3.5.2019, S. 11; L 334 vom 27.12.2019, S. 167; L 233 vom 1.7.2021, S. 9) und der aufgrund
dieser Verordnung erlassenen Rechtsakte,



9. des Medizinproduktegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002
(BGBL. IS. 3146) und der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Verordnungen,

10. des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes vom 28. April 2020 (BGBI. I S. 960)
und der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Verordnungen,

11. des Gesetzes zum Schutz vor nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am
Menschen vom 29. Juli 2009 (BGBI. I S. 2433) und der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen
Verordnungen,

12. des Gesetzes iiber die Rechtsstellung vorgepriifter Apothekeranwirter vom 4. Dezember
1973 (BGBIL. I S. 1813) und

13. der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 16.
April 2014 iiber klinische Priifungen mit Humanarzneimitteln und zur Aufhebung der
Richtlinie 2001/20/EG (ABL L 158 vom 27.5.2014, S. 1; L 311 vom 17.11.2016, S. 25) und
der aufgrund dieser Verordnung erlassenen Rechtsakte,

soweit in den Absitzen 2 bis 4 keine andere Zustindigkeitsregelung getroffen ist.

(2) Die Kreise und kreisfreien Stidte sind zusténdige Behorden im Sinne der folgenden
Gesetze, Verordnungen und Ubereinkommen jeweils in der jeweils geltenden Fassung:

1. des Apothekengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBIL.
IS.1993),

2. der Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. September
1995 (BGBI. I S. 1195), mit Ausnahme der §§ 23 und 24, fiir die gemiB § 9 Absatz 1
Nummer 5 des Heilberufsgesetzes vom 9. Mai 2000 (GV. NRW. S. 403) die
Apothekenkammern zusténdig sind,

3. des Arzneimittelgesetzes und der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Verordnungen fiir
die ["Iberwachung nach §§ 64 bis 69 des Arzneimittelgesetzes soweit sie

a) Apotheken im Sinne des Apothekengesetzes,

b) den Einzelhandel mit Arzneimitteln auBerhalb von Apotheken im Rahmen des § 13 Absatz
2 Nummer 5 und des § 50 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes und das Reisegewerbe im
Rahmen des § 51 Absatz 1 Halbsatz 2 und Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes,

¢) das gewerbs- oder berufsmiBige Verbringen oder Einfiihren von Arzneimitteln im Rahmen
des § 73 Absatz 1 Nummer 1 und Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes, bei dem der Empfinger
eine Apotheke ist, oder

d) das nicht gewerbs- oder berufsmiflige Verbringen oder Einfiithren von Arzneimitteln im
Rahmen des § 73 Absatz 1 und des § 73 Absatz 2 Nummer 6 bis 8 des Arzneimittelgesetzes
betrifft,

4. des Betdubungsmittelgesetzes und der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Verordnungen
fiir die ["Jberwachung nach § 19 Absatz 1 Satz 3 des Betdubungsmittelgesetzes mit Ausnahme
der Uberwachung von pharmazeutischen Unternehmern im Falle der Abgabe von
Diamorphin,

5. des Artikels 75 des Schengen-Besitzstand-Ubereinkommens zur Durchfiihrung des
Ubereinkommens von Schengen vom 14. Juni 1985 zwischen den Regierungen der Staaten
der Benelux-Wirtschaftsunion, der Bundesrepublik Deutschland und der Franzosischen
Republik betreffend den schrittweisen Abbau der Kontrollen an den gemeinsamen Grenzen
(ABL. L 239 vom 22.9.2000, S. 19),

6. der delegierten Verordnung (EU) Nr. 2016/161 und der aufgrund dieser Verordnung
erlassenen Rechtsakte, soweit sie Apotheken betreffen, und

7. des Heilmittelwerbegesetzes fiir den Geltungsbereich des § 1 Absatz 1 Nummer 1 des
Heilmittelwerbegesetzes im Rahmen ihrer Zustindigkeit nach den Nummern 1 bis 3 dieses



Absatzes sowie fiir den Geltungsbereich des § 1 Absatz 1 Nummer 2 des
Heilmittelwerbegesetzes.

(3) Die Industrie- und Handelskammer ist zustindige Behorde im Sinne der Verordnung iiber
den Nachweis der Sachkenntnis im Einzelhandel mit freiverkiauflichen Arzneimitteln vom 20.
Juni 1978 (BGBI. I S. 753) in der jeweils geltenden Fassung.

(4) Die Landeshauptstadt Diisseldorf ist zustindige Behorde im Sinne der folgenden Gesetze
und Verordnungen jeweils in der jeweils geltenden Fassung, soweit sie die klinische Priifung
in einer Priifstelle betreffen:

1. der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 und der aufgrund dieser Verordnung erlassenen
Rechtsakte und

2. des Arzneimittelgesetzes und der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Verordnungen fiir
die Uberwachung nach §§ 64 bis 69 des Arzneimittelgesetzes.

§2

Ordnungswidrigkeiten

(1) Im Rahmen der Zustindigkeit nach § 1 Absatz 1 wird den Bezirksregierungen die
Zustandigkeit fiir die Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten nach

1. § 97 des Arzneimittelgesetzes,

2. § 15 des Heilmittelwerbegesetzes,

3. § 3 des Gesetzes iiber die Rechtsstellung vorgepriifter Apothekeranwirter,

4. § 32 des Betaubungsmittelgesetzes,

5. § 42 des Medizinproduktegesetzes,

6. § 94 des Medizinprodukterecht-Durchfithrungsgesetzes und

7. § 8 des Gesetzes zum Schutz vor nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am
Menschen

und den aufgrund dieser Gesetze erlassenen Verordnungen jeweils in der jeweils geltenden
Fassung iibertragen.

(2) Im Rahmen der Zustidndigkeit nach § 1 Absatz 2 und 4 wird den Kreisordnungsbehdrden
die Zustindigkeit fiir die Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten nach

1. § 25 des Apothekengesetzes,

2. § 97 des Arzneimittelgesetzes,

3. § 32 des Betdubungsmittelgesetzes und

4. § 15 des Heilmittelwerbegesetzes

und den aufgrund dieser Gesetze erlassenen Verordnungen jeweils in der jeweils geltenden
Fassung iibertragen.

§3
Ubertragung von Aufgaben, Aufsicht

(1) Die Kreise und kreisfreien Stiadte nehmen die Aufgaben nach § 1 Absatz 2 und die
Landeshauptstadt Diisseldorf die Aufgaben nach § 1 Absatz 4 als Pflichtaufgaben zur
Erfiillung nach Weisung wahr.

(2) Aufsichtsbehorden sind die Bezirksregierungen. Oberste Aufsichtsbehorde ist das fiir
Gesundheitswesen zustdndige Ministerium.



(3) Das nach Absatz 2 Satz 2 zustindige Ministerium kann insbesondere allgemeine
Verwaltungsvorschriften erlassen, um die gesetzmiBige und zweckmiiBige Erfiillung der
Aufgaben nach Absatz 1 zu sichern.

(4) Die Aufsichtsbehdrden und die oberste Aufsichtsbehorde konnen sich jederzeit iiber die
Wahrnehmung der Aufgaben unterrichten lassen und zur Sicherstellung eines gleichmiBigen
und gleichartigen Vollzugs oder, wenn das Verhalten der zustéindigen Behorde zur
sachgerechten Aufgabenwahrnehmung nicht geeignet erscheint oder iiberortliche Interessen
gefidhrdet sind, allgemeine sowie besondere Weisungen erteilen.

(5) Die Aufsichtsbehdrden und die oberste Aufsichtsbehorde konnen bei Gefahr im Verzug
die Befugnisse der zustdndigen Behorde selbst ausiiben.

§4
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Artikel 2
Verordnung
iiber Zustindigkeiten im Tierarzneimittelwesen
(Zustindigkeitsverordnung Tierarzneimittel — ZustVO TierAM)

Auf Grund des § 5 Absatz 3 Satz 1 des Landesorganisationsgesetzes vom 10. Juli 1962 (GV.
NRW. S. 421), der zuletzt durch Artikel 10 Nummer 3 des Gesetzes vom 9. Mai 2000 (GV.
NRW. S. 462) geédndert worden ist, insoweit nach Anhorung des fachlich zustindigen
Ausschusses des Landtags, und auf Grund des § 36 Absatz 2 Satz 1 des Gesetzes iiber
Ordnungswidrigkeiten in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Februar 1987 (BGBI. I
S. 602) verordnet die Landesregierung:

§1

Zustindigkeiten der Kreisordnungsbehorden

Die Kreisordnungsbehorden sind zustindige Behdrden im Sinne

1. der Verordnung (EU) 2019/6 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11.
Dezember 2018 iiber Tierarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/82/EG (ABI. L
4 vom 7.1.2019, S. 43; L 163 vom 20.6.2019, S. 112; L 326 vom 8.10.2020, S. 15; L 241 vom
8.7.2021, S. 17) und der aufgrund dieser Verordnung erlassenen Rechtsakte jeweils in der
jeweils geltenden Fassung,

2. des Tierarzneimittelgesetzes vom 27. September 2021 (BGBI. I S. 4530) und der aufgrund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen jeweils in der jeweils geltenden Fassung,

3. des Heilmittelwerbegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994
(BGBI. 1S. 3068) in der jeweils geltenden Fassung und

4. des Betdubungsmittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994
(BGBI. I S. 358) und der aufgrund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen jeweils in
der jeweils geltenden Fassung,

soweit in dieser Verordnung keine andere Zustindigkeitsregelung getroffen ist.



§2

Zustindigkeiten des Landesamtes fiir Natur, Umwelt und Verbraucherschutz

Das Landesamt fiir Natur, Umwelt und Verbraucherschutz (Landesamt), ist zustidndige
Behorde

1. im Sinne des Tierarzneimittelgesetzes fiir

a) die Entgegennahme von schriftlichen oder elektronischen Mitteilungen iiber Tierhaltungen
und Arzneimittelverwendung nach den §§ 54 und 55,

b) die Ubermittlung dieser Daten an die gemeinsame Stelle nach § 56 Absatz 3,

c) die Uberwachung nach § 77 von Stoffen, die als Tierarzneimittel verwendet werden
konnen,

d) die Entscheidung iiber die Erlaubnis nach § 14 Absatz 1 und § 28 Absatz 1,

e) die Entgegennahme des Nachweises nach § 17 Absatz 1,

f) die Entscheidung iiber die Anerkennung zentraler Beschaffungsstellen fiir Tierarzneimittel
nach § 45 Absatz 1 Nummer 4 in Verbindung mit Absatz 3,

g) die Entgegennahme von Anzeigen gemil § 79 Absatz 1, 6 und 7,

h) das Verlangen der Vorlage von Nachweisen nach § 46 Absatz 2 Satz 4 und nach § 48
Absatz 4 Satz 2,

1) die Entscheidung iiber die Erlaubnis zum Grof8handel mit Tierarzneimitteln nach § 18
Absatz 1 und § 29 Absatz 2,

J) das Erstellen von Antriigen nach § 9 Absatz 8 und § 22 Absatz 6,

k) die Entgegennahme von Informationen nach § 10 Absatz 10,

1) die Registrierung nach § 16 Absatz 1 und

m) die Uberwachung nach den §§ 72 bis 76 tiber

aa) Betriebsstitten mit Herstellungs- oder GroBhandelsvertriebserlaubnis,

bb) Importeure, Hersteller und Héndler von Wirkstoffen, die als Ausgangsstoffe fiir
Tierarzneimittel verwendet werden und

cc) zentrale Beschaffungsstellen fiir Tierarzneimittel,

2. im Sinne des Heilmittelwerbegesetzes fiir die in Nummer 1 Buchstabe m genannten
Personen und Einrichtungen sowie Unternehmen mit Sitz auBerhalb des Geltungsbereichs
dieses Gesetzes,

3. im Sinne des Betidubungsmittelgesetzes fiir die Aufgaben nach den §§ 19 und 22, soweit es
sich um den unter Nummer 1 Buchstabe m genannten Adressatenkreis handelt und

4. fiir die Entscheidung iiber die Erteilung der Zertifikate nach Artikel 98 der Verordnung
(EU) 2019/6.

Die Uberwachung gemiB Satz 1 Buchstabe m erstreckt sich auch auf die Bestellung privater
Sachverstdndiger nach § 73 Absatz 4 des Tierarzneimittelgesetzes.

§3
Ordnungswidrigkeiten

(1) Im Rahmen der Zustdndigkeit nach § 1 wird den Kreisordnungsbehorden die
Zustindigkeit fiir die Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten nach
1. § 89 des Tierarzneimittelgesetzes,

2. § 32 des Betidubungsmittelgesetzes und

3. § 15 des Heilmittelwerbegesetzes

und den aufgrund dieser Gesetze erlassenen Rechtsverordnungen iibertragen.

(2) Im Rahmen der Zustéindigkeit nach § 2, ausgenommen Satz 1 Nummer 1 Buchstabe a,
wird dem Landesamt die Zustédndigkeit fiir die Verfolgung und Ahndung von
Ordnungswidrigkeiten nach



1. § 89 des Tierarzneimittelgesetzes,

2. § 32 des Betidubungsmittelgesetzes und

3. § 15 des Heilmittelwerbegesetzes

und der auf Grund dieser Gesetze erlassenen Rechtsverordnungen iibertragen.

§4
Ubertragung von Aufgaben, Aufsicht

(1) Die Kreisordnungsbehorden nehmen die Aufgaben nach § 1 als Pflichtaufgaben zur
Erfiillung nach Weisung wahr.

(2) Aufsichtsbehorde ist das Landesamt. Oberste Aufsichtsbehorde ist das fiir Veterinirwesen
zustandige Ministerium.

(3) Die Aufsichtsbehorde und die oberste Aufsichtsbehorde konnen sich jederzeit iiber die
Wahrnehmung der Aufgaben unterrichten lassen und zur Sicherstellung eines gleichméBigen
und gleichartigen Vollzugs oder, wenn das Verhalten der zustindigen Behorde zur
sachgerechten Aufgabenwahrnehmung nicht geeignet erscheint oder iiberortliche Interessen
gefihrdet sind, allgemeine sowie besondere Weisungen erteilen.

(4) Die Aufsichtsbehdrde und die oberste Aufsichtsbehorde konnen bei Gefahr im Verzug die
Befugnisse der zustdndigen Behorde selbst ausiiben.

85
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.



Artikel 3
Inkrafttreten, AuBerkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft. Gleichzeitig tritt die
Verordnung iiber Zustindigkeiten im Arzneimittelwesen und nach dem
Medizinproduktegesetz vom 11. Dezember 1990 (GV. NRW. S. 659), die zuletzt durch
Artikel 2 der Verordnung vom 16. Mirz 2021 (GV. NRW. S. 304) geindert worden ist, auBer
Kraft.

Diisseldorf, den X. Monat 2022
Die Landesregierung Nordrhein-Westfalen
Der Ministerprésident
Hendrik Wiist

Der Minister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales
Karl - Josef Laumann

Die Ministerin fiir Umwelt, Landwirtschaft, Natur- und Verbraucherschutz
UrsulaHeinen-Esser



Begriindung

Die Artikelverordnung zur Neuwordnung der Zustindigkeiten im Humanarzneimittel,
Tierarzneimittel-, Medizinprodukte-, Apothekenwesen und auf dem Gebiet des Schutzes vor
nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen regelt die in der bisher giiltigen
Verordnung iiber Zustindigkeiten im Arzneimittelwesen und nach dem Medizinproduktegesetz
vom 11. Dezember 1990 betroffenen Zustindigkeiten neu.

Bisher sind die Zustindigkeiten im Bereich Human- und Tierarzneimittel in einer
Zustandigkeitsverordnung geregelt. Zukiinftig erfolgt die Regelung der Zustindigkeit vor dem
Hintergrund des am 28.01.2022 in Kraft tretenden Tierarzneimittelgesetz und der Aufhebung
aller auf Tierarzneimittel bezogenen Bestimmungen im Arzneimittelgesetz sachgerecht
nunmehr in zwei Verordnungen.

Im Einzelnen:

Zu Artikel 1

In der Systematik der derzeitig geltenden Verordnung iiber Zustindigkeiten im
Arzneimittelwesen und nach dem Medizinproduktegesetz sind im Grundsatz die Kreise und
kreisfreien Stddte zustindige Behorden im Sinne des Arzneimittelgesetztes. Diese sind in
diesem Zusammenhang im Wesentlichen fiir die Uberwachung des Einzelhandels bzw. fiir
Betriebe, die Arzneimittel an den Endverbraucher abgeben, zustindig (u. a.
Apothekeniiberwachung). Den  Bezirksregierungen wird durch die  geltende
Zustindigkeitsverordnung im Falle von Humanarzneimitteln einzeln aufgezihlte Aufgaben im
Bereich der europiisch harmonisierten GxP-Uberwachung iibertragen.

Den iiberwiegenden Teil der Vollzugsaufgaben im Humanarzneimittelbereich nehmen
inzwischen die Bezirksregierungen wahr. Auf Basis der Systematik der derzeitig geltenden
Zustindigkeitsverordnung werden im Arzneimittelbereich neue Aufgaben in der GxP-
Uberwachung, die sich aus der europarechtlichen Rechtsetzung ergeben, automatisch den
Kreisen und kreisfreien Stidten zugewiesen, obgleich diese keine GxP Inspektorate im
europarechtlichen Sinne sind und diese Aufgaben nicht sachgerecht wahrnehmen konnen.
Insofern soll mit der Neufassung der Zustidndigkeitsverordnung sichergestellt werden, dass
kommende sich aus européischen Recht ergebende Aufgaben in diesem Bereich automatisch
den Bezirksregierungen iibertragen werden.

Einzelne Aufgaben, die bisher von den Kreisen und kreisfreien Stidten wahrgenommen
wurden, werden aufgrund des Sachzusammenhangs mit der GxP-Uberwachung nunmehr auf
die Bezirksregierungen iibertragen. An den bisher bereits bestehenden tatsichlichen
Zustidndigkeiten im Humanarzneimittelbereich wird dabei im Wesentlichen jedoch keine
Anderung vorgenommen. Die Neufassung der Verordnung dient damit der sachgerechten
Aufgabenwahrnehmung vor dem Hintergrund weitgehend europdisch harmonisierter
Rechtsbereiche.

Auch werden in der Verordnung Anpassungen an europiisches Recht im Bereich
Medizinprodukte vorgenommen. Hier wurde das nationale Recht durch europdische
Verordnungen abgelost. Die Zustdndigkeit hierfiir soll jedoch wie bisher weiterhin bei den
Bezirksregierungen liegen.

Ferner wird der Vollzug des Gesetzes zum Schutz vor nichtionisierender Strahlung (NiSG) auf
die Bezirksregierungen iibertragen. Die Aufgabeniibertragung des Vollzugs des Gesetzes zum



Schutz vor nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen (NiSG) auf die
Bezirksregierungen ist die konsequente und fachlich geboten Fortfithrung der bestehenden
Zustindigkeit der Bezirksregierungen iiber § 8 Absatz 3 Landesorganisationsgesetz (LOG
NRW). Die Aufgabenwahrnehmung durch die Bezirksregierungen entfalten Biindelungs- und
Synergieeffekte zu anderen Zustindigkeiten der Bezirksregierungen (u.a. Strahlenschutz,
Medizinprodukteiiberwachung, ~ Produktsicherheit). ~ Eine  Ubertragung  auf  die
Bezirksregierungen ist damit fachlich geboten sowie vor dem Gebot von Wirtschaftlichkeit und
Sparsamkeit als sachgerecht zu bewerten. Die Ubertragung der Zustindigkeit fiir die
Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten im Rahmen des Vollzugs des NiSG auf
die Bezirksregierungen ist ebenfalls als sachgerecht zu bewerten.

Dariiber hinaus wird vor dem Hintergrund der Apothekerskandale der letzten Jahre (u. a.
Bottroper Apothekerskandal, Todesfall aufgrund einer fehlerhaften Rezeptur einer Kolner
Apotheke) ein Selbsteintrittsrecht der Sonderaufsichtsbehorden bei Gefahr in Verzug
geschaffen. Hierdurch soll die Moglichkeit erdffnet werden, die Zustindigkeit in solchen Fillen
auf die Ebene des Landes zu heben und entsprechende MaBinahmen und Anordnungen selbst
treffen zu konnen.

Zu Artikel 2:

Die nationalen Vorschriften des Tierarzneimittelrechts sind mit Wirkung zum 28. Januar 2022
an neue unionsrechtliche Bestimmungen anzupassen. Bislang bilden die Richtlinie 2001/82/EG
und die Verordnung (EG) Nr. 726/2004 den Rechtsrahmen der Union fiir Inverkehrbringen,
Herstellung, Einfuhr, Ausfuhr, Abgabe, Vertrieb, Pharmakovigilanz, Kontrolle und
Verwendung von Tierarzneimitteln. Die Bestimmungen der Richtlinie 2001/82/EG sind
insbesondere im Arzneimittelgesetz und weiteren arzneimittelrechtlichen Vorschriften
umgesetzt. Ab dem 28. Januar 2022 gilt in der Europdischen Union fiir Tierarzneimittel
insbesondere die neue Verordnung (EU) 2019/6, mit der die Richtlinie 2001/82/EG aufgehoben
wird. Fiir die Durchfithrung der Verordnung (EU) 2019/6 hat der Bundesgesetzgeber ein
Tierarzneimittelgesetz als eigenstindiges neues Stammgesetz erlassen, das ebenfalls am 28.
Januar 2022 in Kraft treten wird. Im Arzneimittelgesetz wurden in der Folge die auf
Tierarzneimittel bezogenen Bestimmungen aufgehoben und weitere formelle Gesetze wurden
an die neue Rechtslage angepasst. Entsprechend diesem Vorhaben ist auch die nordrhein-
westfilische Verordnung iiber Zustindigkeiten im Arzneimittelwesen und nach dem
Medizinproduktegesetz formell an diese Anderungen in der Bundesgesetzgebung anzupassen.

Zu Artikel 3
Diese Verordnung ersetzt die Verordnung iiber Zustindigkeiten im Arzneimittelwesen und
nach dem Medizinproduktegesetz vom 11. Dezember 1990.



