Landesamt fiir Gesundheit und Soziales des Landes
Mecklenburg-Vorpommern

Allgemeinverfigung zur Umsetzung der Bekanntmachung des Bundesministeriums
fiir Gesundheit (BMG) nach § 79 Absatz 5 Arzneimittelgesetz (AMG) vom 19. April 2023
(BAnz AT 25.04.2023 B4) bzgl. des Versorgungsmangels mit antibiotikahaltigen Saften
fiir Kinder

Das Landesamt fur Gesundheit und Soziales erlasst auf Grundlage von § 79 Abs. 5 AMG in
Verbindung mit der Bekanntmachung des BMG vom 19. April 2023 (BAnz AT 25.04.2023 B4)
in Verbindung mit § 35 Satz 2, § 41 Absatz 4 Verwaltungsverfahrens-, Zustellungs- und Voll-
streckungsgesetz des Landes Mecklenburg-Vorpommern (Landesverwaltungsverfahrensge-
setz — VWVfG M-V) in der Fassung der Bekanntmachung vom 6. Mai 2020 (GVOBI. M-V S.
410) folgende

1.

Allgemeinverfiigung

Mit Bekanntgabe dieser Allgemeinverfugung wird die Allgemeinverfigung vom
19.07.2023 aufgehoben.

Das Landesamt fur Gesundheit und Soziales des Landes Mecklenburg-Vorpommern
(LAGuS) als zustandige Behorde fur den Vollzug des Arzneimittelgesetzes gestattet den
Inhabern einer Erlaubnis nach

— § 1 Apothekengesetz (ApoG) (6ffentliche Apotheken)
— § 14 ApoG (Krankenhausapotheken)
— § 52a AMG (Arzneimittelgrol3handelsbetriebe)

antibiotikahaltige Safte im Geltungsbereich des AMG in den Verkehr zu bringen, um eine
angemessene Versorgung sicherzustellen. Hierbei kann von den Vorgaben des
§ 21 Abs. 1 AMG und der §§ 10 Abs. 1 und 11 Abs. 1 AMG hinsichtlich des Inverkehr-
bringens von in Deutschland nicht zugelassenen antibiotikahaltigen Saften fur Kinder mit
der Maligabe abgewichen werden, dass bei der Abgabe in der Apotheke ein Begleitdo-
kument in deutscher Sprache beizufugen ist.

Bei der Abgabe in der Apotheke ist im Fall von Arzneimitteln, die nicht Uber eine deut-
sche Kennzeichnung und Packungsbeilage verfugen, ein Begleitdokument mit Name
und Telefonnummer der abgebenden Apotheke und den aus Grinden der Arzneimittel-
sicherheit erforderlichen Angaben in deutscher Sprache beizuftgen.

Der Bezug und die Abgabe der Arzneimittel in der Apotheke sind zu dokumentieren.
Dies kann unter Nutzung der in der Apotheke vorhandenen Dokumentation nach § 18
Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) zu den Einzelimporten erfolgen. Alternativ ist eine
entsprechende Dokumentation zu den auf Basis dieser Allgemeinverfigung abgegebe-
nen Arzneimitteln unter Aufzeichnung der in § 18 Abs. 1 ApBetrO genannten Angaben
zu fuhren. Im Bereich der Krankenhausversorgung kann die Dokumentation der Abgabe
stationsbezogen erfolgen, wenn dort die Behandlung ruckverfolgt werden kann.
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5. Diese Allgemeinverfugung gilt bis zur Bekanntmachung des BMG nach
§ 79 Abs. 5 AMG, dass der o. g. Versorgungsmangel nicht mehr vorliegt.

6. Diese Allgemeinverfugung ergeht unter dem Vorbehalt des Widerrufs.

7. Es bleibt vorbehalten, die mit dieser Verfugung erteilten Nebenbestimmungen bei Erfor-
dernis zu andern, zu erganzen oder nachtraglich weitere Nebenbestimmungen aufzu-
nehmen.

8. Diese Allgemeinverfugung tritt gemal § 41 Absatz 4 Satz 4 VwVfG M-V am Tage nach
der Bekanntgabe in Kraft. Die Allgemeinverfugung kann im Landesamt fur Gesundheit
und Soziales — nach vorheriger Anmeldung — eingesehen werden. DarUtber hinaus er-
folgt eine Veroffentlichung auf der Homepage des LAGuUS (https://www.lagus.mv-regie-
rung.de/Gesundheit/) sowie ein elektronischer Versand durch die Apothekerkammer
Mecklenburg-Vorpommern an die Apotheken im Land Mecklenburg-Vorpommern.

Begriindung:
l.

Mit Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 AMG vom 19. April 2023, veroffentlicht im BAnz AT
25.04.2023 B4, hat das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) folgendes festgestellt: ,Der-
zeit besteht nach Mitteilung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte in
Deutschland ein Versorgungsmangel mit antibiotikahaltigen Saften fur Kinder.”

Vor dem Hintergrund dieses festgestellten Versorgungsmangels soll es die Allgemeinverfugung
ermaoglichen, dass Apotheken und Grolthandler Antibiotikasafte flr Kinder zur Sicherstellung
einer ordnungsgemafen Versorgung in Deutschland in den Verkehr bringen kénnen, die in
Deutschland zwar nicht zugelassen sind, jedoch von Handlern mit entsprechender Gestattung
in den Geltungsbereich des AMG verbracht wurden.

Um die Patientensicherheit bei der Anwendung dieser Arzneimittel zu gewahrleisten, sind In-
formationen in deutscher Sprache erforderlich. Dariber hinaus ist eine Dokumentation von Be-
zug und Abgabe in der Apotheke sicherzustellen.

Die Allgemeinverfugung beruht auf § 79 Abs. 5 Satz 1 und 4 AMG. Danach kann das Landes-
amt fur Gesundheit und Soziales als zustandige Arzneimitteliberwachungsbehoérde in Meck-
lenburg-Vorpommern im Falle eines Versorgungsmangels der Bevolkerung mit Arzneimitteln,
die zur Vorbeugung oder Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen bendtigt werden, im
Einzelfall gestatten, dass Arzneimittel, die nicht zum Verkehr im Geltungsbereich des AMG zu-
gelassen oder registriert sind, befristet in Verkehr gebracht werden. Im Einzelfall ist auch ein
befristetes Abweichen von Erlaubnis- oder Genehmigungserfordernissen oder von anderen
Verboten nach dem AMG gestattet.

1.

Das Landesamt fiir Gesundheit und Soziales Mecklenburg-Vorpommern ist als fiir die Uberwa-
chung des Verkehrs mit Arzneimitteln nach § 64 AMG zustandige Behdrde, fur den Erlass die-
ser Gestattung sachlich und ortlich zustandig, § 79 Abs. 5 AMG in Verbindung mit § 64 AMG in
Verbindung mit § 1 Nummer 2 der Landesverordnung uber die Zustandigkeit auf dem Gebiet
des Apotheken-, Arzneimittel-, Betaubungsmittel- und Transfusionswesens (ApoAMZustLVO
M-V) in Verbindung mit § 3 Absatz 1 VwV{G M-V.

2.
Gemal der Bekanntmachung des BMG nach § 79 Absatz 5 AMG vom 19. April 2023 besteht
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nach Mitteilung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in Deutsch-
land ein Versorgungsmangel mit antibiotikahaltigen Saften fur Kinder.

,Bei antibiotikahaltigen Arzneimitteln in Form von Saften handelt es sich um Arzneimittel, die
zur Vorbeugung oder Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen eingesetzt werden. Fur
diese Arzneimittel steht oftmals keine alternative gleichwertige Arzneimitteltherapie zur Verfu-

gung.”
Genehmigt wird das Inverkehrbringen nicht in Deutschland gemaR § 21 Abs. 1 AMG zugelas-
sener antibiotikahaltiger Safte fur Kinder.

Um die Patientensicherheit bei der Anwendung dieser Arzneimittel bei der vulnerablen Bevol-
kerungsgruppe zu gewabhrleisten, sind die Arzneimittel unter Beifiugung von Informationen in
deutscher Sprache abzugeben. Das Erfordernis ergibt sich, da aus dem Ausland verbrachte
Arzneimittel ohne Zulassung fir den deutschen Markt den Vorgaben von §§ 10 Abs. 1 und 11
Abs. 1 AMG nicht entsprechen.

Die Dokumentation des Bezugs und der Abgabe der Arzneimittel unter Anlehnung an § 18
Abs. 1 ApBetrO dient der Sicherstellung einer qualifizierten Abgabe in der Apotheke, der Erfas-
sung des Umfangs der Abgabe nicht zugelassener Arzneimittel und schafft die Moglichkeit der
Ruckverfolgung im Fall von Beanstandungen. Diese Dokumentation folgt damit den fur die Ein-
fuhr nicht zugelassener Arzneimittel durch Apotheken gultigen Vorgaben.

Die Allgemeinverfugung wird zeitlich befristet bis zur Bekanntmachung des BMG nach
§ 79 Abs. 5 AMG, dass der o. g. Versorgungsmangel nicht mehr vorliegt. Die zeitliche Befris-
tung beruht auf § 79 Abs. 6 Satz 1 AMG i.V.m. § 36 Abs. 2 Nr. 1 VwVfG M-V. Danach sind die
MafRnahmen auf das erforderliche Mal} zu begrenzen und missen angemessen sein, den durch
den Versorgungsmangel hervorgerufenen Gesundheitsgefahren zu begegnen. Die aufldsende
Bedingung begriindet sich damit, dass die Grundlage fur die Allgemeinverfligung nur solange
gegeben ist, wie ein vom BMG festgestellter und im Bundesanzeiger bekannt gegebener Ver-
sorgungsmangel vorliegt.

Der Widerrufsvorbehalt aufgrund § 36 Abs. 2 Nr. 3 VwWVfG M-V ermdoglicht es der Behorde ggf.
kurzfristig zu reagieren, wenn dies insbesondere aus Grunden der Arzneimittelsicherheit erfor-
derlich sein sollte.

Der Auflagenvorbehalt beruht auf § 36 Abs. 2 Nr. 5 VwVfG M-V. Aufgrund der hohen Aktualitat
ist derzeit fortlaufend mit neuen Bewertungen des Versorgungsmangels im Zusammenhang mit
antibiotikahaltigen Saften fur Kinder zu rechnen.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diese Allgemeinverfigung kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Wider-
spruch beim Landesamt fur Gesundheit und Soziales des Landes Mecklenburg-Vorpommern,
Abteilung Gesundheit, ArzneimittelUberwachungs- und -prufstelle, Friedrich-Engels-Stralle 47,
19061 Schwerin erhoben werden.

Hinweis:
Widerspruch und Anfechtungsklage haben gemaf § 79 Abs. 6 AMG keine aufschiebende Wir-
kung.

Schwerin, 18. Dezember 2023
Im Auftrag

gez. Ulrich Lébenberg

Landesamt flr Gesundheit und Soziales

Postzustellung: Friedrich-Engels-Str. 47, 19061 Schwerin
E-Mail: poststelle.amuest@lagus.mv-regierung.de
Telefon: 0385 588 599 00




