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BEKANNTMACHUNGEN DER LANDESBEHORDEN

Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und Gesundheit

Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes (AMG)

Gestattung gemifl § 79 Absatz S AMG
zum Abweichen von den Regelungen
des § 21 Absatz 1 AMG

Mit Bekanntmachung vom 16. Mérz 2020 (eBAnz AT
17.03.2020 B4) hat das Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMGQG) festgestellt, dass in Deutschland in der Versorgung der
Bevolkerung ein Mangel mit in Deutschland zugelassenen
Pneumokokken-Impfstoffen besteht. Es hat festgestellt, dass es
sich bei Impfstoffen zum Schutz gegen Pneumokokken um
Arzneimittel handelt, die zur Prophylaxe gegen lebensbedrohli-
che Erkrankungen benétigt werden, und dass ein Versorgungs-
mangel mit diesen Arzneimitteln vorliegt.

Da auch im Land Brandenburg ein Mangel in der Versorgung
der Bevolkerung mit diesen Arzneimitteln besteht, erldsst das
Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und Gesund-
heit auf Grundlage von § 79 Absatz 5 Satz 1 AMG folgende

Allgemeinverfiigung

1. Offentlichen Apotheken, Krankenhausapotheken, kran-
kenhausversorgenden Apotheken und Grof3hiindlern
nach § 52a AMG wird im Land Brandenburg gemif}
§ 79 Absatz 5 Satz 1 AMG gestattet, den in der Bundes-
republik Deutschland nicht gemifl § 21 AMG zugelas-
senen Pneumokokken-Impfstoff

Prevenar 13 0,5 ml 1x10 PFS IQ der Charge AT5485
des pharmazeutischen Unternehmers
Pfizer Pharma GmbH, Linkstrafie 10, 10785 Berlin

abweichend von den Vorgaben des § 21 AMG in den
Verkehr zu bringen.

Voraussetzung fiir das Inverkehrbringen ist die Verof-
fentlichung umfassender Informationen zum Produkt
mit Angabe der deutschen Gebrauchs- und Fachinfor-
mation sowie einer Beschreibung des Produkts und einer
Abbildung der Umverpackung durch den pharmazeuti-
schen Unternehmer in Abstimmung mit dem Paul-Ehr-
lich-Institut.

2. Diese Allgemeinverfiigung wird unter dem Vorbehalt
des Widerrufs erteilt.

3. Die Allgemeinverfiigung ergeht kostenfrei.

4. Die Allgemeinverfiigung gilt am Tag nach der Verof-
fentlichung als bekannt gegeben.

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

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diese Allgemeinverfiigung kann innerhalb eines Monats
nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben werden. Der Wider-
spruch ist beim Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucher-
schutz und Gesundheit, Horstweg 57, 14478 Potsdam, einzule-
gen.

Zossen, den 23. April 2020
Im Auftrag

Prof. Dr. Kropp
Abteilungsleitung Gesundheit

Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes (AMG)

Gestattung gemif} § 79 Absatz 5 AMG
zum Abweichen von den Regelungen
des § 10 Absatz 1 AMG

Mit Bekanntmachung vom 26. Februar 2020 (eBAnz AT
27.02.2020 B4) hat das Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMQ) festgestellt, dass in Deutschland ein Mangel in der Ver-
sorgung der Bevolkerung 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 Bevolkerung mit diesen Arzneimitteln besteht, erldsst das
Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und Gesund-
heit auf Grundlage von § 79 Absatz 5 Satz 1 AMG folgende

Allgemeinverfiigung
1. Offentlichen Apotheken, Krankenhausapotheken, kran-
kenhausversorgenden Apotheken und Grof3hiindlern
nach § 52a AMG wird im Land Brandenburg gemif}
§ 79 Absatz 5 Satz 1 AMG gestattet, das Fertigarznei-

mittel

Midazolam Smg/mL in 3 mL Ampullen der Charge
00038 in englisch/spanisch/franzésischer Aufmachung

des pharmazeutischen Unternehmers

Panpharma GmbH, Bunsenstrafie 4, 22946 Trittau
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abweichend von den Vorgaben des § 10 Absatz 1 AMG 4. Die Allgemeinverfiigung gilt am Tag nach der Verof-
hinsichtlich der Kennzeichnung der Behiiltnisse in den fentlichung als bekannt gegeben.
Verkehr zu bringen.

Die Allgemeinverfiigung und ihre Begriindung kénnen beim

Die Priparate sind unter der Auflage der Beifiigung ei- Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucherschutz und Gesund-

ner Gebrauchsinformation in deutscher Sprache und heit, Horstweg 57, 14478 Potsdam, eingesehen werden.

im Zuge des Inverkehrbringens unter Beifiigung einer

zusétzlichen schriftlichen Mitteilung (Informations- Rechtsbehelfsbelehrung

schreiben) an die Empfinger/Anwender, die in geeigne-

ter Weise auf die gestatteten Abweichungen hinweist, in Gegen diese Allgemeinverfiigung kann innerhalb eines Monats

den Verkehr zu bringen. nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben werden. Der Wider-

spruch ist beim Landesamt fiir Arbeitsschutz, Verbraucher-

2. Diese Allgemeinverfiigung ist befristet bis zum 31. Au- schutz und Gesundheit, Horstweg 57, 14478 Potsdam, einzule-

gust 2020. gen.

Sollte bereits zuvor eine Feststellung und Bekanntma-

chung des BMG nach § 79 Absatz 5 Satz 5 AMG erfol- Zossen, den 23. April 2020

gen, dass der Versorgungsmangel nicht mehr vorliegt,

endet die Gestattung des Inverkehrbringens mit Ablauf Im Auftrag

des auf die Veroffentlichung folgenden Tages.
Prof. Dr. Kropp
3. Die Allgemeinverfiigung ergeht kostenfrei. Abteilungsleitung Gesundheit
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