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Allgemeinverfigung zur Umsetzung der Bekanntmachung des
Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) nach 8§ 79 Abs. 5
Arzneimittelgesetz (AMG) vom 10. 10. 2024 (BAnz AT 17.10.2024 B4)
bezuglich des Versorgungsmangels der Bevolkerung mit
iIsotonischen natriumchloridhaltigen Arzneimitteln

Die folgende Allgemeinverfugung ergeht auf Grundlage von 8 79 Abs.5 des
Arzneimittelgesetzes (AMG) vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394) in der z. Z.
geltenden Fassung i. V. m. 8 1 Abs. 2 Nr. 3a der Verordnung uber die Zustandigkeiten
im Humanarzneimittel-, Medizinprodukte- und Apothekenwesen sowie auf dem Gebiet
des Schutzes vor nichtionisierender Strahlung bei der Anwendung am Menschen vom
25. Januar 2022 (GV. NRW. S. 100) in der z. Z. geltenden Fassung sowie der
Bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) vom 10. Oktober
2024 (BAnz AT 17.10.2024 B4)

Allgemeinverfigung

Regelungen
Die Regelungen dieser Allgemeinverfiigung gelten fur Apotheken, die ihren Sitz im
Gebiet der kreisfreien Stadt Krefeld / des Kreisgebietes Wesel haben.

L. Gestattung
Den offentlichen Apotheken sowie den Krankenhausapotheken im Gebiet der kreisfreien

Stadt Krefeld / des Kreisgebietes Wesel wird im Rahmen ihres gesetzlichen
Versorgungsauftrags nach 8 1 Abs. 1 Apothekengesetz und auf Grundlage von § 79
Abs. 5 Arzneimittelgesetz (AMG) gestattet, in der Bundesrepublik Deutschland nicht
zugelassene oder nicht in deutscher Sprache gekennzeichnete isotonische
natriumchloridhaltige Arzneimittel abweichend von §8 73 Abs. 1 Nr. 1 AMG nach
Deutschland zu verbringen sowie befristet in Deutschland in den Verkehr zu bringen.

Diese Gestattung gilt nur fur Arzneimittel, die aus Mitgliedstaaten der Europdaischen
Union oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens dber den Europaischen
Wirtschaftsraum bezogen werden und dort rechtmafig im Verkehr sind.

Eine Bevorratung der betreffenden Arzneimittel kann in angemessenem Umfang zur
Sicherstellung einer ordnungsgemalen Versorgung der Patientinnen und Patienten
erfolgen. Die maximale H6he der Bevorratung orientiert sich an den in 88 15 und 30
Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) genannten durchschnittlichen Bedarfen.

Uber das Verbringen ist eine Dokumentation anzufertigen, die eine Riickverfolgbarkeit
der Lieferkette gewahrleistet. Hierzu sind die Angaben nach 8§ 18 Abs. 1 Nr. 1 bis 4
ApBetrO zu dokumentieren. Die Dokumentation ist auf Verlangen der zustandigen
Behorde vorzulegen.

Auf die Beachtung der Informations- und Beratungspflichten, die sich aus § 20 ApBetrO
ergeben sowie die Vorgaben zur Abgabe durch Krankenhausapotheken und
krankenhausversorgende Apotheken nach § 31 ApBetrO wird hingewiesen.

Il. Geltungsdauer
Diese Allgemeinverfiigung tritt am Tag nach ihrer Bekanntgabe in Kraft. Die Gestattung
gilt bis einschlie3lich 31. Marz 2025.
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Sollte das Bundesministerium fir Gesundheit bereits zuvor feststellen, dass ein
Versorgungsmangel oder eine bedrohliche Ubertragbare Krankheit im Sinne des § 79
Abs. 5 AMG nicht mehr vorliegt, endet diese Gestattung mit dem Zeitpunkt der
Feststellung und Bekanntmachung. MalRgebend ist der Tag nach der entsprechenden
offentlichen Bekanntmachung des Bundesministeriums fur Gesundheit im
Bundesanzeiger.

Diese Allgemeinverfigung kann jederzeit ganz oder teilweise widerrufen oder mit
Nebenbestimmungen versehen werden.

Begrindung
Die hierfur erforderliche Feststellung des Bundesministeriums fir Gesundheit nach § 79

Abs.5 Satz5 AMG liegt durch die Bekanntmachung im Bundesanzeiger vom
10.10.2024, veréffentlicht am 17.10.2024 (BAnz AT 17.10.2024 B4) vor. Konkret hat das
BMG folgendes festgestellt:

LAUf Grund des § 79 Absatz 5 des Arzneimittelgesetzes (AMG) macht das
Bundesministerium fiir Gesundheit bekannt:

Der Bedarf an isotonischen natriumchloridhaltigen Losungen kann derzeit nicht
vollstandig gedeckt werden, ungeachtet der bei den zugelassenen Arzneimitteln
erfolgenden Produktion in maximaler Auslastung. Daher sind zusatzliche Importe
zur Sicherstellung der Versorgung erforderlich.

Bei isotonischen natriumchloridhaltigen Arzneimitteln handelt es sich um
Arzneimittel, die zur Vorbeugung oder Behandlung Iebensbedrohlicher
Erkrankungen bendtigt werden. Eine alternative gleichwertige
Arzneimitteltherapie steht nicht zur Verfigung.

Diese Feststellung ermdglicht es den zustéandigen Behdrden der Lander, nach
Mafl3gabe des § 79 Absatz 5 und 6 AMG im Einzelfall ein befristetes Abweichen
von den Vorgaben des AMG zu gestatten.

Das Bundesministerium fir Gesundheit wird bekannt machen, wenn der
Versorgungsmangel nicht mehr vorliegt.”

Durch diese Allgemeinverfiigung wird der legitime Zweck erreicht, die Versorgung der
Bevdlkerung mit isotonischen natriumchloridhaltigen Arzneimitteln sicherzustellen. Die
getroffene Malinahme ist geeignet, da den Apotheken eine weitere Mdglichkeit zur
Beschaffung und Bevorratung entsprechender Arzneimittel eroffnet wird. Die
MalRnahme ist auch angemessen und auf das erforderliche Mal3 begrenzt, da sich diese
Allgemeinverfugung darauf beschrénkt, den Apotheken die Bevorratung und die Abgabe
der betreffenden Arzneimittel aus EU- Landern oder Staaten der EWR in Hinblick auf
Umfang und Menge auf Basis der geltenden apothekenrechtlichen Bestimmungen zu
gestatten. Die Ubrigen Regelungen des 8§ 73 AMG sind einzuhalten. Eine geeignete
Dokumentation des Verbringens ist in Hinblick auf die gebotene Rickverfolgbarkeit im
Falle von beispielsweise Riickrufen zu fiihren. Uberdies ist die MalRnahme auf den
Versorgungsmangel befristet und endet spatestens am 31.Marz.2025.

Der Widerrufsvorbehalt stutzt sich auf 8 36 Verwaltungsverfahrensgesetz fur das Land
Nordrhein-Westfalen und erméglicht es der Behdrde ggf. kurzfristig zu reagieren, wenn
dies insbesondere aus Grinden der Arzneimittelsicherheit erforderlich sein sollte.

Rechtsbehelf

Gegen diese Allgemeinverfigung kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe
Klage erhoben werden. Die Klage ist beim Verwaltungsgericht, Bastionstr. 39, 40213
Dusseldorf, schriftlich oder zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschaftsstelle
zu erheben. Wird die Klage schriftlich erhoben, ist die Frist nur gewahrt, wenn die Klage
vor Ablauf der Frist beim Gericht eingegangen ist. Die Klage kann auch durch
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Ubertragung eines elektronischen Dokuments an die elektronische Poststelle des
Gerichts erhoben werden. Das elektronische Dokument muss fiur die Bearbeitung durch
das Gericht geeignet sein. Es muss mit einer qualifizierten elektronischen Signatur der
verantwortenden Person versehen sein oder von der verantwortenden Person signiert
und auf einem sicheren Ubermittlungsweg gemaR § 55a Absatz 4 VWGO eingereicht
werden.

Die fiir die Ubermittlung und Bearbeitung geeigneten technischen Rahmenbedingungen
bestimmen sich nach naherer MalRgabe der Verordnung Uber die technischen
Rahmenbedingungen des elektronischen Rechtsverkehrs und Uber das besondere
elektronische Behdrdenpostfach (Elektronischer-Rechtsverkehr-Verordnung — ERVV)
vom 24.11.2017 (BGBI. I S. 3803).

Hinweis:
Hinweise zur Klageerhebung in elektronischer Form und zum elektronischen
Rechtsverkehr ist im Internet unter www.justiz.de zu finden.

Wesel, 30.10.2024
Kreis Wesel
Der Landrat

Fachdienst Gesundheitswesen — Pharmazeutischer Dienst

gez. Wessel
(Amtsapotheker)
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