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Allgemeinverfigung zur Umsetzung der Bekanntmachung nach 8 79 Abs. 5 Arz-
neimittelgesetz (AMG) des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) vom

19. April 2023 (BAnz AT 25.04.2023 B4) beziglich des Mangels der Versorgung
der Bevolkerung mit antibiotikahaltigen Saften fur Kinder

vom 23.04.2024

Die Regierungsprasidien des Landes Baden-Wrttemberg als zustéandige Behdrden fur
den Vollzug des Arzneimittelgesetzes erlassen auf der Grundlage von 8 79 Abs. 5 AMG

die folgende

Allgemeinverfliigung:

1. Die Befristung der Allgemeinverfigung der Regierungsprasidien vom
09.05.2023, veroffentlicht in Ausgabe Nr. 18 des Staatsanzeigers Baden-Wiirt-
temberg vom 12.05.2023, wird bis zum 30.04.2025 verlangert. Im Ubrigen blei-
ben die Bestimmungen der Allgemeinverfiigung vom 09.05.2023 aufrechterhal-

ten.

2. Der verfugende Teil dieser Allgemeinverfigung wird im Staatsanzeiger zum
nachsten Erscheinungstermin (voraussichtlich 26.04.2024, Staatsanzeiger Nr.
16) offentlich bekannt gegeben. Sie ist ab dem Tag des Erlasses und mit ihrer

Wiedergabe auf den Internetseiten der vier Regierungsprasidien (Ubersicht:
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https://rp.baden-wuerttemberg.de/themen//) wirksam. Dort kann diese Allge-

meinverfigung mit ihrer Begriindung eingesehen werden.

. Die Allgemeinverfigung mit ihrer Begrindung kann ferner in den folgenden
Dienststellen zu den Dienstzeiten des jeweiligen Regierungsprasidiums einge-

sehen werden.

Regierungsprasidium Freiburg

Referat 25 — Arztliche und Pharmazeutische Angelegenheiten, Medizinprodukte
BissierstralRe 7

79114 Freiburg

Regierungsprasidium Karlsruhe

Referat 26 — Pharmazeutische Angelegenheiten, Medizinprodukte
Markgrafenstral3e 46

76133 Karlsruhe

Regierungsprasidium Stuttgart

Referat 94 — Arztliche und Pharmazeutische Angelegenheiten, Medizinprodukte
Ruppmannstralle 221

70565 Stuttgart

Regierungsprasidium Tubingen

Referat 26 — Pharmazeutische Angelegenheiten, Leitstelle Arzneimitteliberwa-
chung Baden-Wirttemberg

Konrad-Adenauer-Stral3e 20

72072 Tubingen



Begrundung:
l.

Mit der Bekanntmachung nach 8 79 Abs. 5 AMG vom 19.04.2023 (BAnz AT 25.04.2023
B4) hat das BMG festgestellt, dass nach Mitteilung des BfArM in Deutschland ein Ver-

sorgungsmangel mit antibiotikahaltigen Saften fur Kinder besteht.

Mit Allgemeinverfigung vom 09.05.2023, vertffentlicht in Ausgabe Nr. 18 des Staats-
anzeigers Baden-Wiirttemberg vom 12.05.2023 und befristet bis einschlie3lich
30.04.2024, haben die Regierungsprasidien des Landes Baden Wirttemberg unter Be-
zugnahme auf die 0.g. Bekanntmachung des BMG den Inhabern einer Erlaubnis nach
§ 52a AMG, Apotheken mit Erlaubnis nach § 1 Apothekengesetz (ApoG) und Kranken-
hausapotheken nach 8§ 14 ApoG ein Abweichen von Vorgaben des AMG gestattet. In-
soweit wird auf die konkreten Verfligungen und Ausfiihrungen in der Allgemeinverfu-

gung vom 09.05.2023 verwiesen.

Im Hinblick auf die aktuelle Versorgungssituation mit antibiotikahaltigen Saften fur Kin-
der (Stand: 23.04.2024) ist folgendes festzustellen:

Auf Anfrage des Ministeriums flr Soziales, Gesundheit und Integration Baden-W(rt-
temberg teilte das BfArM bezuglich der Laufzeit des Versorgungsmangels gemaf § 79
Abs. 5 AMG zu antibiotikahaltigen Saften fur Kinder am 16.04.2024 mit, dass aktuell
die Versorgung mit Antibiotikasaften zwar deutlich besser als im Winter 22/23 sei. Den-
noch wirden die vorliegenden Daten zu zuklnftigen Freigaben nicht fur alle Wirkstoffe
eine bedarfsdeckende Versorgung zeigen. So sei beispielsweise fir Amoxicillin, Peni-
cillin V, Cefaclor und Clarithromycin in den nachsten Monaten nicht, oder nicht fir alle
Starken, von einer den Bedarf deckenden Versorgung auszugehen. Auch wenn die
Verfugbarkeit im pharmazeutischen Grol3handel derzeit fir viele antibiotische Séafte

tendenziell steigend sei, liege sie doch fur viele Wirkstoffe noch unter 50 %. Weiterhin



gestalte sich die Versorgung fur viele Antibiotikasafte gemaf den Apothekendaten mo-
mentan noch als sehr schwankend.

Das BfArM machte deutlich, dass es zum derzeitigen Zeitpunkt und nach derzeitiger
Einschéatzung bis zum Beginn der zweiten Jahreshélfte keine Empfehlung zur Aufhe-

bung des Versorgungsmangels durch das BMG aussprechen kdnne.

Eine Aufhebung des Versorgungsmangels ist daher in absehbarer Zeit als nicht wahr-
scheinlich anzusehen. Die Festlegung der Dauer dieser Allgemeinverfiigung geht auf
Einschéatzung der ausstellenden Behorden zuriick, nicht auf die des BfArM.

Fur die weitere Aufrechterhaltung einer stabilen Versorgungslage mit antibiotikahalti-
gen Saften fur Kinder und eine angemessene Rechtssicherheit ist es daher geboten,
den Zeitraum der Gliltigkeit der vorausgehenden Allgemeinverfigung vom 09.05.2023
bis zum 30.04.2025 zu verlangern. Sollte sich die Versorgungslage vor diesem Zeit-
punkt stabilisieren und seitens des BMG der Versorgungsmangel fur erledigt erklart

werden, greift Nr. 6 Satz 2 des Tenors der Allgemeinverfiigung vom 09.05.2023.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diese Verfugung kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage beim
Verwaltungsgericht erhoben werden. Die Klage ist zu richten bei einem Sitz des Be-

troffenen im

Regierungsbezirk Freiburg an das
Verwaltungsgericht Freiburg
Habsburger Stral3e 103

79104 Freiburg

Regierungsbezirk Karlsruhe an das
Verwaltungsgericht Karlsruhe
Nordliche Hildapromenade 1
76133 Karlsruhe



Regierungsbezirk Stuttgart an das

Verwaltungsgericht Stuttgart

Augustenstral3e 5
70178 Stuttgart

Regierungsbezirk Tubingen an das

Verwaltungsgericht Sigmaringen

KarlstraRe 13
72488 Sigmaringen

Die Anfechtungsklage hat gemalR § 79 Abs. 6 AMG keine aufschiebende Wirkung.

Unterschriften

Regierungsprasi-
dium Freiburg

Regierungsprasi-
dium Karlsruhe

Regierungsprasi-
dium Stuttgart

Regierungsprasi-
dium Tubingen

gez. Dr. Dreier

gez. Thomas

gez. Dr. Stockle

gez. Stark

Abteilungsprasident

Abteilungsprasident

Abteilungsprasiden-
tin

Abteilungsprasiden-
tin




