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Zustandigkeiten bei der Durchfuhrung des
Arzneimittelgesetzes

Oberste Landesbehorde in Baden-Wurttemberg

Humanarzneimittel:

Ministerium flr Soziales und Integration Baden-Wirttemberg

Tierarzneimittel:

Ministerium Landlichen Raum und Verbraucherschutz Baden-Wirttemberg

Kontakt

Regierungsprasidium Stuttgart (Referat 94)
Regierungsprasidium Karlsruhe (Referat 25)
Regierungsprasidium Freiburg (Referat 25)

Regierungsprasidium Tubingen (Referat 26)

Landesweite Zustandigkeit: Leitstelle Arzneimitteluberwachung BW
beim Regierungsprasidium Tubingen

Leitstelle ArzneimitteliUberwachung

Leistungen:

e Erstellung von Herstellungserlaubnissen nach § 13 Abs. 1 AMG

e Erteilung von Einfuhrerlaubnissen nach § 72 Abs. 1 AMG

e Erteilung von GroBhandels nach § 52a AMG nur fiir pharmazeutische Unternehmer
e Beauftragte Betriebe nach § 14 Abs. 4 AMG

e Erteilung von Zertifikaten / Bescheinigungen nach § 72a Abs. 1 § 73 Abs. 1 und § 73a Abs. 2 Satz 1 AMG fur die oben
genannten Einrichtungen

e Entgegennahme von Anzeigen / Mitteilungen von den oben genannten Einrichtungen
e Durchfihrung von MaBnahmen gegen die oben genannten Einrichtungen

e Bestellung von privaten Sachverstandigen nach § 45 Abs. 4 AMG


https://sozialministerium.baden-wuerttemberg.de/de/gesundheit-pflege/gesundheitsschutz/arzneimittel-und-medizinproduktesicherheit/
https://mlr.baden-wuerttemberg.de/de/unsere-themen/tierschutz-tiergesundheit/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rps/abt9/ref94/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rpk/abt2/ref25/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rpf/abt2/ref25/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rpt/abt2/referat-26/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/rpt/abt2/ref26/leitstellearznei/seiten/ansprechpartner/

Landesweite Zustandigkeit: Entscheidung uber die Anwendbarkeit des
Arzneimittelgesetzes im Rahmen von Zollanfragen nach § 73 Absatz 1 in
Verbindung mit § 74 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes

Regierungsprasidium Karlsruhe

Regionale Zustandigkeit: Referate 25 / 26 / 102 der vier

Regierungsprasidien

e fiir GroBhandelsbetriebe mit Human- oder Tierarzneimitteln nach § 52a AMG, soweit sie nicht gleichzeitig
pharmazeutische Unternehmen im Sinne von § 4 Abs. 18 AMG sind,

e fur Einzelhandelsbetriebe mit frei verkauflichen Arzneimitteln, z. B. Drogerie- und Lebensmittelmarkte und Teeladen

e fliir Arzneimittelvermittler nach § 4 Abs. 22a AMG

e fiir den Versandhandel mit Arzneimitteln,

e fiir Gewebeeinrichtungen (Naheres siehe unter Gewebe und Gewebezubereitungen)

e flr pharmazeutische Unternehmen, die gleichzeitig Apotheken sind, Einzelhandel oder GroBhandel betreiben, soweit
sie keine Erlaubnis nach § 13 Abs. 1 oder
§ 72 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes bendtigen,

e flr Betriebe, die Arzneimittel im Sinne von § 2 Abs. 2 Nr. 4 AMG herstellen oder in Verkehr bringen (Tierdiagnostika),

e flUr Unternehmen, die Tierarzneimittel lagern oder transportieren.

Aufgaben

1. Uberwachung gemaR § 64 AMG fiir die oben genannten Einrichtungen

2. Entgegennahme von Anzeigen/Mitteilungen von den oben genannten Einrichtungen

w

. ggf. Erteilung von Erlaubnissen fir die oben genannten Einrichtungen

b

Durchfihrung von MaBnahmen gegen die oben genannten Einrichtungen


http://rp.baden-wuerttemberg.de/rpk/abt2/ref25/
http://rp.baden-wuerttemberg.de/themen/gesundheit/seiten/gewebe/

