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Zossen, 28.11.2018

Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes (AMG)
Anordnung einer Ausnahme gemaR § 79 Absatz 5 AMG zum Abweichen von
der Regelung des § 73 Absatz 1 AMG

Bekanntmachung des Landesamtes flir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und
Gesundheit

Vom 28. November 2018

Aufgrund eines Engpasses ist die Versorgung mit im Geltungsbereich des Arz-
neimittelgesetzes zugelassenem tetravalenten Grippeimpfstoff nicht sichergestellt.
Mit Bekanntmachung vom 23.11.2018 hat das Bundesministerium flir Gesundheit
(BMG) dargelegt, dass in Deutschland ein Mangel der Versorgung der Bevélke-
rung mit in Deutschland zugelassenen saisonalen Influenza-Impfstoffen besteht.
Es hat festgestellt, dass es sich bei Impfstoffen zum Schutz gegen die saisonale
Influenza um Arzneimittel handelt, die zur Behandlung lebensbedrohlicher Erkran-
kungen bendtigt werden, und dass ein Versorgungsmangel mit diesen Arzneimit-
teln vorliegt.

Da auch im Land Brandenburg ein Mangel der Versorgung der Bevodlkerung be-
steht, erlasst das Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und Gesund-
heit nach § 79 Absatz 5 Satz 2 AMG folgende

Aligemeinverfligung

1. Offentlichen Apotheken und Krankenhausapotheken wird im Land Bran-
denburg gemaf § 79 Absatz 5 und 6 AMG gestattet, in der EU arzneimit-
telrechtlich zugelassene aber nicht verkehrsfahige tetravalente Grippe-
impfstoffe (fehlende deutsche Beschriftung) in den Verkehr zu bringen.
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Gleichzeitig wird den éffentlichen Apotheken und Krankenhausapotheken
im Land Brandenburg gestattet, abweichend von § 73 AMG tetravalente
Grippeimpfstoffe auch ohne Vorlage einer personenbezogenen arztlichen
Verordnung einzufiihren. Die Pflicht zur Dokumentation fur importierte
Arzneimittel (Bezug und Abgabe) nach Apothekenbetriebsordnung bleibt
bestehen.

Offentlichen Apotheken und Krankenhausapotheken im Land Branden-
burg informieren die von Ihnen versorgten Arzte (iber die ihnen nun gebo-
tene Mdglichkeit. Die Einfuhr kann durch die 6ffentlichen Apotheken und
Krankenhausapotheken im Land Brandenburg direkt aus dem EU-
Ausland oder auch iber pharmazeutische Grofhandler erfolgen.

Die Allgemeinverfiigung ist bis zum 31.03.2019 befristet.
Die Aligemeinverfligung ergeht kostenfrei.

Die Allgemeinverfiigung gilt am Tag nach der Verdffentlichung als be-
kanntgegeben.

Die Allgemeinverfligung und ihre Begriindung konnen beim Landesamt fir Ar-
beitsschutz, 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 schriftlich oder zur Nieder-
schrift beim Landesamt flir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und Gesundheit,
Horstweg 57, 14478 Potsdam, einzulegen.
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