Niedersachsisches Ministerium far Soziales,
Arbeit, Gesundheit und Gleichstellung

Vollzug des Arzneimittelgesetzes (AMG)
Allgemeinverfiigung
zur Umsetzung der Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 Arzneimittelgesetz des Bundesministeriums fiir
Gesundheit (BMG) vom 21. Juli 2025 (BAnz AT 25.07.2025 B4) beziiglich des Mangels der Versorgung
der Bevolkerung mit acetylsalicylsaurehaltigen Arzneimitteln in intravenéser Darreichungsform.

Allgemeinverfigung des Niedersachsischen Ministeriums flr Soziales, Arbeit, Gesundheit und Gleichstellung
vom 25.08.2025, Az.: 41403/2025_Acetylsalicylsaure

Das Niedersachsische Ministerium flr Soziales, Arbeit, Gesundheit und Gleichstellung erlasst auf der Grundlage
von § 79 Abs. 5 AMG in Verbindung mit der Bekanntmachung des BMG vom 21. Juli 2025 (BAnz AT 25.07.2025
B4) und in Verbindung mit § 102 Abs. 1 des Niedersachsischen Polizei- und Ordnungsbehoérdengesetzes (NPOG)
vom 19. Januar 2005, zuletzt gedndert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 22.09.2022, die folgende

Allgemeinverfiigung:

1. Den Inhabern einer Erlaubnis nach

- § 52a AMG (Arzneimittelgrof3handlungen),

- § 1 Apothekengesetz (ApoG) (Apotheken) sowie nach § 16 ApoG (Zweigapotheken) und

- § 14 ApoG (Krankenhausapotheken und krankenhausversorgende Apotheken)

in Niedersachsen wird das Inverkehrbringen von acetylsalicylsaurehaltigen Arzneimitteln in intravenéser Darrei-
chungsform gestattet, die abweichend von den Vorschriften des § 21 Abs. 1 AMG nicht in Deutschland zugelas-
sen und/oder abweichend von den §§ 10 Abs. 1 und 11 Abs. 1 AMG nicht mit einer deutschsprachigen Kenn-

zeichnung/Packungsbeilage ausgestattet sind.

2. Diese Gestattung ist beschrankt auf Arzneimittel, fir die unter Bezugnahme auf die oben genannte Bekannt-
machung des BMG eine Gestattung zur Einfuhr, zum Verbringen und/oder zum Inverkehrbringen nach Deutsch-

land durch die jeweils zustandige Behdrde erteilt wurde.

3. Das Inverkehrbringen der gemal Nr. 1 nach Deutschland eingeflihrten oder verbrachten und nicht zugelasse-
nen acetylsalicylsdurehaltigen Arzneimitteln in intravendser Darreichungsform in Deutschland wird abweichend
von den Vorgaben des § 21 Abs. 1 AMG und der §§ 10 Abs. 1 und 11 Abs. 1 AMG unter der Mallgabe gestattet,

dass dem Endverbraucher fir die sichere Anwendung dieser Arzneimittel bei der Abgabe eine Packungsbeilage



oder ein entsprechendes Begleitdokument in deutscher Sprache mit Namen und Telefonnummer der abgebenden
Apotheke ausgehandigt wird.

4. Die Allgemeinverfiigung erfolgt befristet bis zu der Bekanntmachung des BMG nach § 79 Abs. 5 AMG, dass
der genannte Versorgungsmangel nicht mehr vorliegt. MalRgebend ist der Tag nach der entsprechenden 6ffentli-

chen Bekanntmachung des Bundesministeriums fir Gesundheit im Bundesanzeiger.

5. Diese Allgemeinverfligung kann jederzeit ganz oder teilweise widerrufen oder mit Nebenbestimmungen verse-
hen werden.

6. Diese Allgemeinverfigung gilt am Tag nach ihrer Veroffentlichung auf der Internetseite des Niedersachsischen

Ministeriums fur Soziales, Arbeit, Gesundheit und Gleichstellung als bekannt gegeben.

7. Die Gestattung endet mit der Bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Gesundheit, dass ein Versor-
gungsmangel mit acetylsalicylsdurehaltigen Arzneimitteln in intravendser Darreichungsform nicht mehr vorliegt.
Der Abverkauf von Arzneimitteln, welche unter den in dieser Allgemeinverfligung genannten Voraussetzungen
zum Zeitpunkt der Bekanntmachung bereits bezogen wurden ist zuldssig. Dies betrifft sowohl noch beim Erlaub-

nisinhaber vorhandene Arzneimittel als auch solche Arzneimittel, die sich bereits in der Handelskette befinden.

Begriindung

Mit der Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 AMG vom 21. Juli 2025 (BAnz AT 25.07.2025 B4) hat das BMG
festgestellt, dass nach Mitteilung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in Deutsch-
land ein Versorgungsmangel mit acetylsalicylsdurehaltigen Arzneimitteln in intravendser Darreichungsform be-
steht. Diese Feststellung ermdglicht es den zustandigen Behérden der Lander, nach MalRgabe des § 79 Abs. 5
und 6 AMG im Einzelfall ein befristetes Abweichen von den Vorgaben des AMG zu gestatten.

Bei acetylsalicylsdurehaltigen Arzneimitteln in intravendser Darreichungsform handelt es sich um Arzneimittel,
zur Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen. Eine alternative gleichwertige Arzneimitteltherapie steht nicht
zur Verfigung.

Die Allgemeinverfligung beruht auf § 79 Abs. 5 Satz 4 AMG. Danach kénnen die zustandigen Behdrden in Nie-
dersachsen im Falle eines Versorgungsmangels der Bevolkerung mit Arzneimitteln, die zur Vorbeugung oder
Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen benétigt werden, im Einzelfall gestatten, dass Arzneimittel, die
nicht zum Verkehr im Geltungsbereich dieses Gesetzes zugelassen oder registriert sind, befristet in Verkehr ge-
bracht werden. Durch § 102 Abs. 1 NPOG wird das Niedersachsische Ministerium fir Soziales, Arbeit, Gesundheit
und Gleichstellung als Fachaufsichtsbehdérde ermachtigt, anstelle der zustdndigen Behdérden in Niedersachsen

tatig zu werden.


https://www.ms.niedersachsen.de/startseite/gesundheit_pflege/gesundheit/arzneimittel/arzneimittel-181014.html
https://www.ms.niedersachsen.de/startseite/gesundheit_pflege/gesundheit/arzneimittel/arzneimittel-181014.html

Diese Allgemeinverfligung ist im vorgenommenen Umfang eine geeignete, erforderliche und angemessene Mal-
nahme, einem Versorgungsnotstand zu begegnen. Die durch die Allgemeinverfligung ermoglichte bessere Ver-
sorgungslage mit in einem anderen Land rechtmafig in Verkehr befindlichen Arzneimittel Gberwiegt damit den
Umstand, dass die fraglichen acetylsalicylsdurehaltigen Arzneimittel in Deutschland nicht zugelassen, nicht ent-

sprechend gekennzeichnet oder mit einer Packungsbeilage in deutscher Sprache ausgestattet sind.

Grundlage fir die unter Nummer 2 bis 6 festgesetzten Nebenbestimmungen ist § 1 Abs. 1 Niedersachsisches
Verwaltungsverfahrensgesetz (NVwWVfG) in Verbindung mit § 36 Abs. 1 und 2 Verwaltungsverfahrensgesetz
(VWVfG). Entsprechend § 79 Abs. 6 AMG sind die Malinahmen auf das erforderliche Maf} zu begrenzen und
missen angemessen sein, den durch den Versorgungsmangel hervorgerufenen Gesundheitsgefahren zu begeg-
nen.

Der Widerrufsvorbehalt aufgrund § 36 Abs. 1 und 2 VwVfG erméglicht der Behdrde ggf. kurzfristig zu reagieren,

wenn dies insbesondere aus Griinden der Arzneimittelsicherheit erforderlich sein sollte.

Die Begrenzung auf das Inverkehrbringen von Arzneimitteln in Deutschland, fiir die eine Gestattung zur Einfuhr,
zum Verbringen und/oder zum Inverkehrbringen durch die jeweils zustandige Behdrde vorliegt, ist notwendig, um

die Versorgung durch ein hinsichtlich seiner Sicherheit bereits beurteiltes Arzneimittel zu gewahrleisten.

Die Aushandigung einer Packungsbeilage oder eines Begleitdokuments in deutscher Sprache ist erforderlich, um
die Patientensicherheit zu starken. Angaben zur abgebenden Apotheke sind in diesen Dokumenten aufzuneh-

men, um eine Rucksprache zu erméglichen.

Die Gestattung endet in jedem Fall mit dem Zeitpunkt, an dem das BMG bekannt gibt, dass ein Versorgungsman-
gel im Sinne des § 79 Abs. 5 Satz 1 AMG nicht mehr vorliegt. Die auflosende Bedingung begriindet sich damit,
dass die Grundlage fir die Allgemeinverfiigung nur so lange gegeben ist, wie ein vom BMG festgestellter und im
Bundesanzeiger bekannt gegebener Versorgungsmangel vorliegt. Um wirtschaftliche Risiken abzubauen, welche
eine kontinuierliche Versorgung gefahrden kdnnten, sind zum Zeitpunkt der Bekanntmachung bereits bezogene

Arzneimittel davon ausgenommen.

Rechtsbehelfsbelehrung
Gegen diese Allgemeinverfiigung kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage beim 6rtlich zustandi-
gen Verwaltungsgericht erhoben werden. Ortlich zustandig ist das Verwaltungsgericht, in dessen Bezirk die Kla-

gerin oder der Klager ihren bzw. seinen Sitz oder Wohnsitz hat:

- Verwaltungsgericht Braunschweig, Wilhelmstrae 55, 38100 Braunschweig



- Verwaltungsgericht Gottingen, Berliner StralRe 5, 37073 Gottingen

- Verwaltungsgericht Hannover, Leonhardtstralte 15, 30175 Hannover

- Verwaltungsgericht Lineburg, Adolph-Kolping-Strafle 16, 21337 Liineburg
- Verwaltungsgericht Stade, Am Sande 4a, 21682 Stade

- Verwaltungsgericht Oldenburg, SchloBplatz 10, 26122 Oldenburg

- Verwaltungsgericht Osnabriick, Hakenstral’e 15, 49074 Osnabriick

Hinweis
Gemal § 79 Abs. 6 AMG haben Anfechtungsklagen keine aufschiebende Wirkung.

Hannover, den 25.08.2025

Niedersachsisches Ministerium flir Soziales, Arbeit, Gesundheit und Gleichstellung
Im Auftrage

.

Katrin Stary

Abteilungsleiterin Gesundheit und Pravention



