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Landesamt fir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und Gesundheit
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An alle Krankenhausapotheken und
krankenhausversorgenden Apotheken per Mail

—
Zossen, LS 05.2021

Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes (AMG)
Gestattung gemaR § 79 Abs. 5 AMG zum Abweichen von den Regelungen des
§ 21 Abs. 1 AMG und § 10 Abs. 1 AMG

Mit Bekanntmachung vom 22. 07. 2020 (eBAnz AT 22.07.2020 B2) hat das
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) festgestellt, dass in Deutschland ein
Mangel in der Versorgung der Bevélkerung mit zugelassenen Arzneimitteln zur
Behandlung einer Infektion mit dem neuartigen Corona-Virus (Covid-19) besteht.

Da auch im Land Brandenburg ein Mangel in der Versorgung der Bevélkerung mit
diesen Arzneimitteln besteht, erldsst das Landesamt fiir Arbeitsschutz,
Verbraucherschutz und Gesundheit auf Grundlage von § 79 Abs. 5 S. 1 AMG
folgende

Allgemeinverfiigung
1. Krankenhausapotheken und krankenhausversorgenden Apotheken wird
im Land Brandenburg gemaR § 79 Abs. 5 S. 1 AMG gestattet, das

Fertigarzneimittel

Cisatracurio Normon 2 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG

des pharmazeutischen Unternehmers Laboratorios Normon, S.A., Ronda de
Valdecarrizo 6, 28760 Tres Cantos, Madrid
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gehandelt durch hameln pharma gmbh, Inselstra3e 1, 31787 Hameln

abweichend von den Vorgaben des § 10 Abs. 1 AMG hinsichtlich der
Kennzeichnung der Behiltnisse in den Verkehr zu bringen.

Das Préparat ist unter der Auflage der Weiterleitung des beifiigten
Begleitscheibens an die Empfanger/Anwender in den Verkehr zu bringen.

2. Diese Allgemeinverfiigung ist befristet bis zum 31.12.2021.

Sollte bereits zuvor eine Feststellung und Bekanntmachung des BMG
nach § 79 Abs. 5 Satz 5 AMG erfolgen, dass der Versorgungsmangel nicht
mehr vorliegt, endet die Gestattung des Inverkehrbringens mit Ablauf des
auf die Veréffentlichung folgenden Tages.

3. Die Allgemeinverfiigung ergeht kostenfrei.

4. Die Allgemeinverfiigung gilt am Tag nach der Verdffentlichung als
bekanntgegeben.

Die Allgemeinverfiigung und ihre Begriindung konnen beim Landesamt fiir
Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und Gesundheit, Horstweg 57, 14478 Potsdam,
eingesehen werden.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diese Allgemeinverfiigung kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe
Widerspruch erhoben werden. Der Widerspruch ist beim Landesamt fiir
Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und Gesundheit, Horstweg 57, 14478 Potsdam,
einzulegen.
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