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der Versorgung der Bevélkerung mit salbutamolhaltigen Arzneimitteln in .

pulmonaler Darreichungsform

Mit Bekanntmachung vom 15.12.2023 (BAnz AT 27.12.2023 B6) hat das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) festgestellt, dass in Deutschland ein
Mangel in der Versorgung von salbutamolhaltigen Arzneimitteln in pulmonaler
Darreichungsform besteht.

Da auch im Land Brandenburg ein Mangel in der Versorgung der Bevélkerung mit
diesen Arzneimitteln besteht und eine Verfligbarkeitsproblematik vorherrscht,
erlasst das Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und Gesundheit auf
Grundlage von § 79 Absatz 5 Satz 1 AMG folgende

Allgemeinverfiigung

1. Das Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und Gesundheit
gestattet den Inhabern einer Erlaubnis nach § 1 Apothekengesetz (ApoG)
und Krankenhausapotheken nach § 14 ApoG sowie den Inhabern einer
Erlaubnis nach § 52a AMG ein Abweichen von den Vorgaben des § 21
Absatz 1 AMG und der §§ 10 Absatz 1 und 11 Absatz 1 AMG hinsichtlich
des Inverkehrbringens von in Deutschland nicht zugelassenen
salbutamolhaltigen Arzneimitteln in pulmonaler Darreichungsform und der
Vorgabe der Beschriftung der Behaltnisse sowie Beifligung einer
Packungsbeilage in deutscher Sprache unter folgender MaRgabe:
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Sofern pharmazeutische Unternehmer oder Arzneimittelgrohandler nicht
oder nicht in ausreichendem Umfang in der Lage sind, fur den deutschen
Markt zugelassene salbutamolhaltige ~Arzneimittel in  pulmonaler
Darreichungsform zu liefern, dafiir aber solche, fiir die unter Bezugnahme
auf die oben genannte Bekanntmachung des BMG eine Gestattung zum
Inverkehrbringen durch die zustandige Landesbehdrde erteilt wurde, diirfen

- auch diese vom Grofhandel sowie von der Apotheke bezogen und
abgegeben werden. '

2. Die Gestattung erfolgt bis zu einer Bekanntmachung des BMG nach § 79
Absatz 5 AMG, dass der oben genannte Versorgungsmangel nicht mehr
bestent.

3. Diese Allgemeinverfligung kann ganz oder teilweise jederzei{ widerrufen
werden.

4. Die Allgemeinverfiigung ergeht kostenfrei.

5. Die Allgemeinverfiigung gilt am Tag nach der Veréffentlichung als
bekanntgegeben.

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

Rechtsbehelfsbelehrung

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