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Amtsblatt

Offentliche Bekanntmachungen

» Allgemeinverfiigung der Stadt Miinster zur
Umsetzung der Bekanntmachung des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit (BMG) nach § 79
Abs. 5 Arzneimittelgesetz (AMG) vom 10.10.
2024 (BAnz AT 17.10.2024 B4) beziiglich des
Versorgungsmangels der Bevélkerung mit iso-
tonischen natriumchloridhaltigen Arzneimittel

» Benachrichtigung tiber 6ffentliche Zustellun-
gen gem. § 10 Landeszustellungsgesetz NRW

Allgemeinverfiigung der Stadt Miinster zur
Umsetzung der Bekanntmachung des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit (BMG) nach
§ 79 Abs. 5 Arzneimittelgesetz (AMG) vom
10.10. 2024 (BAnz AT 17.10.2024 B4) beziig-
lich des Versorgungsmangels der Bevolke-
rung mit isotonischen natriumchloridhalti-
gen Arzneimittel

Die folgende Allgemeinverfiigung ergeht auf Grund-
lage von § 79 Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes (AMG)
vom 12. Dezember 2005 (BGBI.1S.3394) in der z. Z.
geltenden Fassungi.V.m. § 1 Abs. 2 Nr. 3a der Verord-
nung liber die Zustandigkeiten im Humanarzneimit-
tel-, Medizinprodukte- und Apothekenwesen 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 Bekanntmachung des Bundesminis-
teriums fiir Gesundheit (BMG) vom 10. Oktober 2024
(BAnz AT 17.10.2024 B4).

I. Regelungen

Die Regelungen dieser Allgemeinverfligung gelten fiir
Apotheken, die ihren Sitz im Gebiet der Stadt M{inster
haben.

Il. Gestattung

Den 6ffentlichen Apotheken sowie den Kranken-
hausapotheken im Gebiet der Stadt Miinster wird im
Rahmen ihres gesetzlichen Versorgungsauftrags nach
§ 1 Abs. 1 Apothekengesetz und auf Grundlage von

§ 79 Abs. 5 Arzneimittelgesetz (AMG) gestattet, in der
Bundesrepublik Deutschland nicht zugelassene oder
nicht in deutscher Sprache gekennzeichnete isotoni-
sche natriumchloridhaltige Arzneimittel abweichend
von § 73 Abs. 1 Nr. 1 AMG nach Deutschland zu ver-
bringen sowie befristet in Deutschland in den Verkehr
zu bringen.

Diese Gestattung gilt nur fiir Arzneimittel, die aus
Mitgliedstaaten der Europdischen Union oder anderen
Vertragsstaaten des Abkommens tiber den Europa-
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ischen Wirtschaftsraum bezogen werden und dort
rechtmalig im Verkehr sind.

Eine Bevorratung der betreffenden Arzneimittel kann
in angemessenem Umfang zur Sicherstellung einer
ordnungsgemalen Versorgung der Patientinnen und
Patienten erfolgen. Die maximale Hohe der Bevorra-
tung orientiert sich an den in 88§ 15 und 30 Apotheken-
betriebsordnung (ApBetrO) genannten durchschnittli-
chen Bedarfen.

Uber das Verbringen ist eine Dokumentation anzu-
fertigen, die eine Riickverfolgbarkeit der Lieferkette
gewadhrleistet. Hierzu sind die Angaben nach & 18
Abs. 1 Nr. 1 bis 4 ApBetrO zu dokumentieren. Die Do-
kumentation ist auf Verlangen der zustandigen Behor-
de vorzulegen.

Auf die Beachtung der Informations- und Beratungs-
pflichten, die sich aus § 20 ApBetrO ergeben sowie die
Vorgaben zur Abgabe durch Krankenhausapotheken
und krankenhausversorgende Apotheken nach & 31
ApBetrO wird hingewiesen.

lll. Geltungsdauer

Diese Allgemeinverfiigung tritt am Tag nach ihrer Be-
kanntgabe in Kraft. Die Gestattung gilt bis einschlieR-
lich 31.3.2025.

Sollte das Bundesministerium fiir Gesundheit bereits
zuvor feststellen, dass ein Versorgungsmangel oder
eine bedrohliche tibertragbare Krankheit im Sinne
des § 79 Abs. 5 AMG nicht mehr vorliegt, endet diese
Gestattung mit dem Zeitpunkt der Feststellung und
Bekanntmachung. MaRgebend ist der Tag nach der
entsprechenden 6ffentlichen Bekanntmachung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit im Bundesanzei-

ger.
Diese Allgemeinverfligung kann jederzeit ganz oder
teilweise widerrufen oder mit Nebenbestimmungen
versehen werden.

IV. Begriindung

Die hierfiir erforderliche Feststellung des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit nach § 79 Abs. 5 Satz 5
AMG liegt durch die Bekanntmachung im Bundesan-
zeiger vom 10.10.2024, veroffentlicht am 17.10.2024
(BAnz AT 17.10.2024 B4) vor. Konkret hat das BMG
folgendes festgestellt:

»Auf Grund des § 79 Absatz 5 des Arzneimittelge-
setzes (AMG) macht das Bundesministerium fir
Gesundheit bekannt:

Der Bedarf an isotonischen natriumchloridhaltigen
Lésungen kann derzeit nicht vollstandig gedeckt
werden, ungeachtet der bei den zugelassenen
Arzneimitteln erfolgenden Produktion in maxima-
ler Auslastung. Daher sind zusatzliche Importe zur
Sicherstellung der Versorgung erforderlich.

Bei isotonischen natriumchloridhaltigen Arznei-
mitteln handelt es sich um Arzneimittel, die zur
Vorbeugung oder Behandlung lebensbedrohlicher
Erkrankungen benoétigt werden. Eine alternative
gleichwertige Arzneimitteltherapie steht nicht zur
Verfligung.
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Diese Feststellung ermdglicht es den zustandigen
Behorden der Lander, nach MaRRgabe des § 79 Ab-
satz 5 und 6 AMG im Einzelfall ein befristetes Ab-

weichen von den Vorgaben des AMG zu gestatten.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird be-
kannt machen, wenn der Versorgungsmangel nicht
mehr vorliegt.”

Durch diese Allgemeinverfiigung wird der legitime
Zweck erreicht, die Versorgung der Bevolkerung mit
isotonischen natriumchloridhaltigen Arzneimitteln
sicherzustellen. Die getroffene MaRBnahme ist geeignet,
da den Apotheken eine weitere Moglichkeit zur Be-
schaffung und Bevorratung entsprechender Arzneimit-
tel eréffnet wird. Die MaBnahme ist auch angemessen
und auf das erforderliche Mal begrenzt, da sich diese
Allgemeinverfligung darauf beschrankt, den Apothe-
ken die Bevorratung und die Abgabe der betreffenden
Arzneimittel aus EU- Ldndern oder Staaten der EWR in
Hinblick auf Umfang und Menge auf Basis der geltenden
apothekenrechtlichen Bestimmungen zu gestatten. Die
ibrigen Regelungen des § 73 AMG sind einzuhalten.
Eine geeignete Dokumentation des Verbringens ist in
Hinblick auf die gebotene Riickverfolgbarkeit im Falle
von beispielsweise Riickrufen zu fiihren. Uberdies ist die
Malnahme auf den Versorgungsmangel befristet und
endet spatestens am 31.3.2025.

Der Widerrufsvorbehalt stitzt sich auf § 36 Verwal-
tungsverfahrensgesetz fiir das Land Nordrhein-West-
falen und ermoglicht es der Behorde ggf. kurzfristig zu
reagieren, wenn dies insbesondere aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit erforderlich sein sollte.

V. Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diese Allgemeinverfiigung kann innerhalb eines
Monats nach ihrer 6ffentlichen Bekanntmachung beim
Verwaltungsgericht Miinster (Postanschrift: Postfach
8048, 48043 Munster, Hausanschrift: Piusallee 38,
48147 Minster) schriftlich oder zur Niederschrift des
Urkundsbeamten der Geschaftsstelle Klage erhoben
werden.

Die Klage kann auch durch Ubermittlung eines elekt-
ronischen Dokuments an die elektronische Poststelle
des Gerichts erhoben werden. Das elektronische Do-
kument muss mit einer qualifizierten elektronischen
Signatur der verantwortenden Person versehen sein
oder von der verantwortenden Person signiert und auf
einem sicheren Ubermittlungsweg gem. § 55a Absatz
4 VwGO eingereicht werden. Es muss fiir die Bearbei-
tung durch das Gericht geeignet sein. Die technischen
Rahmenbedingungen fiir die Ubermittlung und die
Eignung zur Bearbeitung durch das Gericht bestimmen
sich nach ndherer MalRgabe der Elektronischer-Rechts-
verkehr-Verordnung vom 24. November 2017 (BGBL. |
S.3803)in der jeweils geltenden Fassung.

Miinster, den 24. Oktober 2024
Der Oberbiirgermeister

I.V.

Cornelia Wilkens

Stadtratin



Benachrichtigung iiber 6ffentliche Zustellungen gem. § 10 Landeszustellungsgesetz NRW

Die nachfolgend aufgefiihrten Schriftstiicke der Stadt

Miinster werden durch eine 6ffentliche Bekanntma-
chung zugestellt.

Bitte beachten Sie:

1. Mit dieser Benachrichtigung tiber eine 6ffentliche
Zustellung kdnnen Fristen in Gang gesetzt werden,
nach deren Ablauf Rechtsverluste drohen kdnnen.

2. Das Schriftstiick gilt als 6ffentlich zugestellt, wenn

seit dem Tag der Bekanntmachung dieser Benach-
richtigung zwei Wochen verstrichen sind.

3. Das Schriftstlick kann eine Ladung zu einem Termin

enthalten. Das Versaumen dieses Termins kann
Rechtsnachteile zur Folge haben.

Sie oder ein/-e von lhnen dazu Bevollmachtigte/-r

8.11.2024 bei der Stadt Miinster abholen beim Amt ftir

Kommunikation, Stadthaus 1, 5. Etage, Zimmer 5.051,
Eingang Heinrich-Briining-StralSe.

Bitte vereinbaren Sie einen Termin unter:
Tel. 0251/492-1302

Ausweisdokumente:

Bitte bringen Sie unbedingt ein Ausweisdokument
mit, wenn Sie den Ausdruck des Schriftstiicks abholen.
Sofern Sie als Bevollmdchtigte/r erscheinen, benoti-
gen Sie Ihr eigenes Ausweisdokument; den Nachweis
der Bevollmdchtigung und ein Ausweisdokument des
Zustelladressaten.

Ausweisdokumente deutsche Mitbiirger/-innen: Perso-
nalausweis, Reisepass

Ausweisdokumente ausldndische Mitbiirger/-innen:
Nationalpass, internationaler Reiseausweis, Ausweiser-
satz

Ein Fiihrerschein reicht nicht.

Name und letzte bekannte Anschrift des Datumdes | Aktenzeichen des Artdes

Zustellungsadressaten Schriftstiicks | chriftstiicks Schriftstiicks *

Alla Holiakova, Kinderhauser Stralle 197, 16.10.2024 59.3616.530420 Bescheid

48147 Miinster

Rouida Nahar, Einsteinstral3e 40, 16.10.2024 59.3616.602856 Bescheid

48149 Miinster

Adnan Nasser, Gladbeck 16.10.2024 51.42.112 Bescheid
NA-Antrag-

Ivan Kolesnichenko, Ukraine 17.10.2024 51420111 (EA) Bescheid

Mohamad Basel Abou Chakra, 18.10.2024 51.42.0114 Bescheid

Marktallee 5, 48165 Miinster AB - Antrag -

Hang Lin, China 18.10.2024 51.42.0113 Bescheid
LI - Antrag -

Jozef Krajnak c/o Diakonie Wohnbhilfen 21.10.2024 | 59.3321.542938 Bescheid

Windthorststralle 7, 48143 Miinster

Ruisen Yan, Kolner StralRe 226 b, 40227 Duisseldorf | 17.9.2024 2001.0003.3600 Bescheid

Fedina, Svetlana, Heinrich-Ebel-Stralke 16, 16.10.2024 59.3511.005273 Bescheid

48161 Minster 22.10.2024

Aslemz Taher, ohne festen Wohnsitz 9.10.2024 241009-1000-064591 Bescheid

Apon William Dcruze, Siidlohnweg 33, 3.9.2024 59.3519.616518 Bescheid

48161 Milinster

* Enthalt das Schriftstiick eine Ladung zu einem Termin, kann das Versaumen dieses Termins Rechtsnachteile zur

Folge haben.
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