Wuppertal, 13.06.2023

Allgemeinverfiigung zur Umsetzung der Bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(BMG) nach § 79 Abs. 5 Arzneimittelgesetz (AMG) vom 19. 4. 2023 (Banz AT 25.04.2023 B4) beziig-
lich des Versorgungsmangels der Bevélkerung mit antibiotikahaltigen Saften fiir Kinder

Die folgende Allgemeinverfligung ergeht auf Grundlage von § 79 Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes
(AMG) vom 12. Dezember 2005 (BGBI. | S. 3394) in der z. Z. geltenden Fassungi. V. m. § 1 Abs. 2 Nr.
3a der Verordnung Uber die Zustdndigkeiten im Humanarzneimittel-, Medizinprodukte- und Apothe-
kenwesen 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 Be-
kanntmachung des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) vom 19. April 2023 (Banz AT
25.04.2023 B4).

Allgemeinverfiigung

Regelungen
Die Regelungen dieser Allgemeinverfligung gelten fiir 6ffentliche Apotheken, die ihren Sitz im Gebiet
der kreisfreien Stadt Wuppertal haben.

l. Gestattung

Den offentlichen Apotheken im Gebiet der kreisfreien Stadt Wuppertal wird in Bezug auf in der Bun-
desrepublik Deutschland nicht zugelassene antibiotikahaltige Safte fiir Kinder folgende Abweichung
von § 73 Abs. 3 Nr. 1 AMG gestattet:

e Die Bestellung der betreffenden Arzneimittel durch die Apotheken kann erfolgen, ohne dass
der jeweiligen Apotheke zu diesem Zeitpunkt eine Bestellung einer einzelnen Person und ei-
ne Verschreibung fir das betreffende Arzneimittel vorliegen.

e Eine Bevorratung der betreffenden Arzneimittel kann in angemessenem Umfang bis zu einem
4-Wochenvorrat, zur Sicherstellung einer ordnungsgemaRen Versorgung der Kunden der
Apotheke, erfolgen.

e Diese Ausnahme gilt nur flir Arzneimittel, die aus Mitgliedstaaten der Europaischen Union
oder anderen Vertragsstaaten des Abkommens lber den Europadischen Wirtschaftsraum be-
zogen werden.

Die weiteren Vorgaben des § 73 Abs. 3 AMG bleiben unberthrt.

Die nach § 18 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) in jedem Fall der Verbringung aufzuzeichnenden
Angaben sind durch die Apotheke vorzuhalten und auf Verlangen der zustdandigen Aufsichtsbehorde
unverziglich bereitzustellen.

Hinweis:
Die Beratungspflichten, die sich aus § 20 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) ergeben, sind zu
beachten.

Il. Geltungsdauer
Diese Allgemeinverfligung tritt am 01.07.2024 in Kraft.



Die Gestattung gilt bis einschlieBlich 28.02.2025.

Sollte das Bundesministerium fiir Gesundheit bereits zuvor feststellen, dass ein Versorgungsmangel
oder eine bedrohliche tbertragbare 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 6ffentlichen Bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit im Bundesanzeiger.

Diese Allgemeinverfiigung kann jederzeit ganz oder teilweise widerrufen oder mit Nebenbestimmun-
gen versehen werden.

Begriindung

Die hierfiur erforderliche Feststellung des Bundesministeriums fiir Gesundheit nach § 79 Abs. 5 Satz 5
AMG liegt durch die Bekanntmachung im Bundesanzeiger vom 19.04.2023 veroffentlicht am
25.04.2023 (BAnz AT 25.04.2023 B4) vor. Konkret hat das BMG folgendes festgestellt:

»Auf Grund des § 79 Absatz 5 des Arzneimittelgesetzes (AMG) macht das Bundesministerium
fur Gesundheit bekannt:

Derzeit besteht nach Mitteilung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte in
Deutschland ein Versorgungsmangel mit antibiotikahaltigen Saften fiir Kinder. Bei antibio-
tikahaltigen Arzneimitteln in Form von Saften handelt es sich um Arzneimittel, die zur Vor-
beugung oder Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen eingesetzt werden. Fir diese
Arzneimittel steht oftmals keine alternative gleichwertige Arzneimitteltherapie zur Verfi-
gung. Diese Feststellung ermdoglicht es den zustdndigen Behdrden der Lander, nach Maligabe
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 Bevolkerung
mit antibiotikahaltigen Saften fiir Kinder sicherzustellen. Die getroffene MaRRnahme ist geeignet, da
den Apotheken eine weitere Moglichkeit zur Beschaffung und Bevorratung entsprechender Arznei-
mittel eroffnet wird. Die MaRnahme ist auch angemessen und auf das erforderliche MaR begrenzt,
da sich diese Allgemeinverfligung darauf beschrankt, den Apotheken die Bestellung der betreffenden
Arzneimittel ohne vorliegende Bestellung einzelner Personen sowie eine Bevorratung bis zu einem
Vierwochenbedarf aus EU- Landern oder Staaten der EWR zu gestatten. Die weiteren Voraussetzun-
gen des § 73 Abs. 3 AMG sind einzuhalten. Uberdies ist die MaBnahme auf den Versorgungsmangel
befristet und endet spatestens, wenn die Mangellage fiir beendet erklart wird.

Der Widerrufsvorbehalt stiitzt sich auf § 36 Verwaltungsverfahrensgesetz fiir das Land Nordrhein-
Westfalen und ermoglicht es der Behorde ggf. kurzfristig zu reagieren, wenn dies insbesondere aus
Griinden der Arzneimittelsicherheit erforderlich sein sollte.



Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diese Verfiigung kénnen Sie Klage erheben:

Wie?

Schriftlich oder miindlich zur Niederschrift. Die Klage kann auch durch Ubertragung
eines elektronischen Dokuments an die elektronische Poststelle des Gerichts erhoben
werden. Das elektronische Dokument muss fiir die Bearbeitung durch das Gericht ge-
eignet sein. Es muss mit einer qualifizierten elektronischen Signatur der verantworten-
den Person versehen sein oder von der verantwortenden Person signiert und auf ei-
nem sicheren Ubermittlungsweg gemaR § 55a Absatz 4 VwWGO eingereicht werden. Die
fir die Ubermittlung und Bearbeitung geeigneten technischen Rahmenbedingungen
bestimmen sich nach ndaherer MaRgabe der Verordnung Uber die technischen Rah-
menbedingungen des elektronischen Rechtsverkehrs und liber das besondere elektro-
nische Behordenpostfach (Elektronischer-Rechtsverkehr-Verordnung - ERVV) vom 24.
November 2017 (BGBI. | S. 3803).

Vorbereitende Schriftsatze und deren Anlagen sowie schriftlich einzureichende Antra-
ge und Erklarungen, die durch einen Rechtsanwalt, durch eine Behoérde oder durch
eine juristische Person des 6ffentlichen Rechts einschliel3lich der von ihr zur Erflillung
ihrer offentlichen Aufgaben gebildeten Zusammenschliisse eingereicht werden, sind
als elektronisches Dokument zu Gibermitteln. Gleiches gilt fiir die nach diesem Gesetz
vertretungsberechtigten Personen, fiir die ein sicherer Ubermittlungsweg nach § 55a
Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 VwGO zur Verfligung steht.

Zur Niederschrift bedeutet, dass Sie beim Verwaltungsgericht personlich erscheinen
und erklaren, dass Sie Klage erheben méchten. Der Urkundsbeamte oder die Urkunds-
beamtin verfasst dann die Niederschrift nach lhren Angaben.

Die Klage muss enthalten: Die Klage soll enthalten:

- Name der Person, die Klage erhebt - den Bescheid, gegen den Sie Klage er-

heben (Original oder Kopie)
- Name der Behorde, die den Bescheid

erlassen hat (Stadt Wuppertal) - Angaben zum Ziel der Klage

- Angaben zur behoérdlichen Entschei-| -  Tatsachen und Beweismittel, auf die
dung, gegen die Klage eingereicht Sie lIhre Klage stltzen
wird

Wann?

Innerhalb eines Monats, nachdem lhnen das Schreiben bekannt gegeben wurde.
Beachten Sie, dass lhre Klage innerhalb der Monatsfrist bei Gericht angekommen sein
muss.

Beim Verwaltungsgericht Diisseldorf, Bastionstr. 39, 40213 Dusseldorf




Weitere Informationen erhalten Sie auf der Internetseite www.justiz.de.

Sie kénnen auch eine andere Person bevollmachtigen, fiir Sie Klage zu erheben. Aber auch diese Per-
son muss die Klage innerhalb eines Monats einlegen. Wird diese Frist nicht eingehalten, geht dies zu
Ihren Lasten.

Bei einer Klage kdnnen lhnen Kosten entstehen. Mogliche Unstimmigkeiten kdnnen ggf. auch ohne
Klage geklart werden. Fir diesen Fall empfehle ich lhnen, sich zuvor mit mir in Verbindung zu setzen.
Beachten Sie jedoch, dass die Monatsfrist sich hierdurch nicht verlangert. Wenn Sie letztlich doch
Klage erheben, muss lhre Klage innerhalb der Monatsfrist bei Gericht angekommen sein.

gez.

Uwe Schneidewind
Oberblirgermeister



