B
SACHSEN-ANHALT

Landesverwaltungsamt

Allgemeinverfiigung
des Referats Gesundheitswesen, Pharmazie

iiber die Gestattung gemaR § 79 Abs. 5 Arzneimittelgesetz (AMG) zur Versorgung der

Bevoélkerung in Sachsen-Anhalt mit natriumperchlorathaltigen Arzneimitteln

vom 06. Juni 2024

Auf Grundlage von § 79 Abs. 5 AMG in Verbindung mit der Bekanntmachung des
Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) vom 07.02.2024 (BAnz AT 23.02.2024 B4) wird
ein befristetes Abweichen von den Vorgaben des AMG wie folgt gestattet:

1

o

Das Landesverwaltungsamt (LVwA) als zusténdige Behérde fir den Vollzug des
AMG in Sachsen-Anhalt gestattet den Inhabern einer Erlaubnis nach

— § 52a AMG (ArzneimittelgroBhandlungen),

— §§ 1 und 16 Apothekengesetz (ApoG) (6ffentliche Apotheken) und

— § 14 ApoG (Krankenhausapotheken)

das Inverkehrbringen von natriumperchlorathaltigen Arzneimitteln im Umfang der
Bekanntmachung des BMG, welche abweichend von den Vorschriften des §§ 10 Abs.
1, 11 Abs. 1 und 21 Abs. 1 AMG nicht in deutscher Sprache gekennzeichnet, nicht
mit einer Packungsbeilage in deutscher Sprache ausgestattet und nicht im
Geltungsbereich des AMG zugelassen sind.

Das Inverkehrbringen nach Nummer 1 darf nur erfolgen, wenn

— fur die Arzneimittel eine unter Bezugnahme auf die oben genannte
Bekanntmachung des BMG erteilte Gestattung einer zustéandigen Behérde
vorliegt,

— im Falle des Abweichens von den Vorgaben nach §§ 10 Abs. 1 und 11 Abs. 1
AMG dem Endverbraucher bei der Abgabe in der Apotheke eine Packungsbeilage
oder ein entsprechendes Begleitdokument in deutscher Sprache ausgehandigt
wird.

Diese Allgemeinverfugung kann ganz oder teilweise jederzeit widerrufen werden.

Diese Allgemeinverfugung gilt am Tag nach ihrer 6ffentlichen Bekanntmachung durch

das LVWA als bekannt gegeben. Die &ffentliche Bekanntmachung erfolgt im Amtsblatt

(Ausgabe Juni 2024) und im Internet auf den Seiten des LVWA unter

https://lvwa.sachsen-anhalt.de/das-lvwa/gesundheitswesen-pharmazie/bereich-

pharmazie. Sie kann im LVwWA eingesehen werden.

. Die Gestattung erfolgt befristet bis zu der Bekanntmachung des BMG nach

§ 79 Abs. 5 AMG, dass der genannte Versorgungsmangel nicht mehr vorliegt.
MaRgeblich ist das Veréffentlichungsdatum im Bundesanzeiger.

Hinweise

Die aufschiebende Wirkung von Widerspruch und Klage entfallt gemafl § 80 Abs. 2 Satz 1
Nr. 3 Verwaltungsgerichtsordnung in Verbindung mit § 79 Abs. 6 Satz 2 AMG.


https://lvwa.sachsen-anhalt.de/das-lvwa/qesundheitswesen-pharmazie/bereich-

Begriindung
1.

Mit der Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 AMG vom 07.02.2024 (BAnz AT 23.02.2024 B4)
hat das BMG festgestellt, dass nach Mitteilung des BfArM in Deutschland ein Versorgungs-
mangel mit natriumperchlorathaltigen Arzneimitteln besteht:

,Bei natriumperchlorathaltigen Arzneimitteln handelt es sich um Arzneimittel zur Vorbeugung
oder Behandlung einer lebensbedrohlichen Erkrankung. Eine alternative gleichwertige
Arzneimitteltherapie steht nicht zur Verfigung.®

Vor dem Hintergrund des festgestellten Versorgungsmangels wird mit dieser Gestattung
erméglicht, dass 6ffentliche Apotheken, Krankenhausapotheken und GroRhéandler
natriumperchlorathaltige Arzneimittel in den Verkehr bringen, auch wenn diese in
Deutschland nicht zugelassen bzw. nicht in deutscher Sprache gekennzeichnet oder mit
einer Packungsbeilage in deutscher Sprache ausgestattet sind.

Um die Patientensicherheit bei der Anwendung dieser Arzneimittel zu gewahrleisten, ist eine
Packungsbeilage oder ein Begleitdokument in deutscher Sprache erforderlich.

Gemal § 79 Abs. 5 AMG kann die zustandige Behdrde im Einzelfall gestatten, dass
Arzneimittel, die nicht zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder
registriert sind, befristet in Verkehr gebracht sowie abweichend von § 73 Abs. 1 AMG in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden. Es ist eine Feststellung des
Bundesministeriums erforderlich, dass ein Versorgungsmangel der Bevélkerung mit
Arzneimitteln, die zur Vorbeugung oder Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen
benotigt werden, vorliegt.

Das Landesverwaltungsamt ist die fir den Erlass dieses Bescheides sachlich und 6rtlich
zusténdige Behdrde (§ 4 Abs. 1 Nr. 2 ZustVO SOG).

Die erforderliche Feststellung des Bundesministeriums fur Gesundheit nach

§ 79 Abs. 5 Satz 5 AMG liegt vor. Die hier vorgenommene Gestattung wird durch diese
Feststellung ermdglicht. Diese ist im vorgenommenen Umfang eine geeignete, erforderliche
und angemessene MalRnahme, einem Versorgungsnotstand zu begegnen. Die durch die
Gestattung erméglichte bessere Versorgungslage mit in einem anderen européischen oder
dem europaischen Wirtschaftsraum zugehérigen Land rechtmafig in Verkehr befindlichen
Arzneimittel Gberwiegt damit den Umstand, dass die natriumperchlorathaltigen Arzneimittel in
Deutschland nicht zugelassen, nicht entsprechend gekennzeichnet oder mit einer
Packungsbeilage in deutscher Sprache ausgestattet sind.

Grundlage fur die unter Nummer 2 bis 5 festgesetzten Nebenbestimmungen ist

§ 1 Abs. 1 Verwaltungsverfahrensgesetz Sachsen-Anhalti. V. m. § 36 Abs. 1 und 2 Verwal-
tungsverfahrensgesetz. Entsprechend § 79 Abs. 6 AMG sind die MalRnahmen auf das
erforderliche MaR zu begrenzen und missen angemessen sein, den durch den
Versorgungsmangel hervorgerufenen Gesundheitsgefahren zu begegnen.

Die Begrenzung auf das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, fur die eine Gestattung einer
zustandigen Behorde vorliegt, ist notwendig, um die Versorgung durch ein hinsichtlich seiner
Sicherheit bereits beurteiltes Arzneimittel zu gewahrleisten. Die Aushandigung einer
Packungsbeilage oder eines Begleitdokuments in deutscher Sprache ist erforderlich, um die
Patientensicherheit zu starken. Angaben zur abgebenden Apotheke sind in diesem
Begleitdokument aufzunehmen, um eine Rucksprache zu erméglichen.

Die Gestattung endet in jedem Fall mit dem Zeitpunkt, an dem das BMG bekannt gibt, dass
ein Versorgungsmangel im Sinne des § 79 Abs. 5 Satz 1 AMG nicht mehr vorliegt. Die
auflésende Bedingung begriindet sich darin, dass die Grundlage fur die Allgemeinverfiigung
nur so lange gegeben ist, wie ein vom BMG festgestellter und im Bundesanzeiger bekannt
gegebener Versorgungsmangel vorliegt.



Rechtsbehelfsbelehrunqg

Gegen diese Allgemeinverfigung kann innerhalb eines Monats nach ihrer Bekanntgabe
Klage beim értlich zustdndigen Verwaltungsgericht erhoben werden. Ortlich zusténdig ist das
Verwaltungsgericht, in dessen Bezirk der Klager seinen Sitz oder Wohnsitz hat:

— Verwaltungsgericht Halle, Thuringer Str. 16, 06112 Halle (Saale),
— Verwaltungsgericht Magdeburg, Breiter Weg 203 — 206, 39104 Magdeburg.

Far Klager ohne Sitz oder Wohnsitz im Land Sachsen-Anhalt ist das Verwaltungsgericht
Halle, Thuringer Str. 16, 06112 Halle (Saale), 6rtlich zustandig.
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