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Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz

Nr. ROF - SG55.2 - 2670 - 12 - 91

Vollzug des Arzneimittelgesetzes (AMG);
Allgemeinverfugung
zur Umsetzung der Bekanntmachung des
Bundesministeriums fur Gesundheit
(BMG) nach § 79 Absatz 5 Arzneimittelge-
setz (AMG) vom 19. April 2023
(BAnz AT 25. April 2023 B4) bezuglich
des Mangels der Versorgung der
Bevolkerung mit antibiotikahaltige
Saften fur Kinder

Bekanntmachung

der Regierung von Oberfranken
vom 2. Mai 2023,

Az. ROF - SGb5.2 -2670- 12 - 91

Die Regierung von Oberfranken erlasst auf der Grund-
lage des § 79 Abs. 5 S. 4 Arzneimittelgesetz (AMG) in
Verbindung mit der Bekanntmachung des Bundesmi-
nisteriums fur Gesundheit (BMG) vom 19. April 2023
(BAnz AT 25. April 2023 B4) sowie in Verbindung mit
8 1 Abs. 1 und 2 der Verordnung Uber die Zustandig-
keiten der ArzneimittelUberwachungsbehorden und
zum Vollzug des Samenspenderregistergesetzes so-
wie des Gendiagnostikgesetzes vom 8. September
2013, zuletzt geandert durch Verordnung vom
27.Juni 2022 (ZustVAMUB) und Art. 35 S. 2 Bayeri-
sches Verwaltungsverfahrensgesetz (BayVwV{G) fur
die Regierungsbezirke Oberfranken, Unterfranken,
Mittelfranken und Oberpfalz folgende befristete

Allgemeinverfugung:

1. Den Inhabern einer Erlaubnis nach & 1 Apotheken-
gesetz (ApoG), nach 8 16 ApoG (Zweigapotheken)
und Krankenhausapotheken nach 8 14 ApoG
(Krankenhausapotheken, krankenhausversor-
gende Apotheken) sowie den Inhabern einer Er-
laubnis nach § 52 a AMG (ArzneimittelgroRhan-
delsbetriebe) wird gestattet, antibiotikahaltige
Safte fur Kinder entgegen den Bestimmungen der
8§ 72 ff. AMG in den Geltungsbereich des AMG
zu verbringen und dort in Verkehr zu bringen. Hier-
bei kann von den Vorgaben des § 21 Abs. 1 AMG
und der 88 10 Abs. 1 und 11 Abs. T AMG hinsicht-
lich des Inverkehrbringens von in Deutschland
nicht zugelassenen antibiotikahaltigen Saften mit
der Maldgabe abgewichen werden, dass eine Be-
schriftung der Behaltnisse sowie eine Beifugung
einer Packungsbeilage in deutscher Sprache zu er-
folgen hat.

Die Einfuhr ist beschrankt auf den Fall, dass phar-
mazeutische Unternehmer oder Arzneimittelgrol3-
handler nicht oder nicht in ausreichendem Umfang
in der Lage sind, fur den deutschen Markt zuge-

lassene oder aufgrund der Gestattung zum Inver-
kehrbringen durch eine zustandige Landesbe-
horde verkehrsfahige antibiotikahaltige Safte fur
Kinder zu liefern. Arzneimittel, die sich in klini-
schen Studien befinden, sind nicht von der Gestat-
tung umfasst.

2. Die Einfuhr ist der nach 8 1 Abs. 1 ZustVAMUB
zustandigen  Arzneimitteluberwachungsbehorde
unverzuglich anzuzeigen.

3. Die nachtragliche Aufnahme, Anderung oder Er-
ganzung einer Auflage bleibt ausdrucklich vorbe-
halten.

4. Die Gestattung erfolgt fur die Dauer von einem
Monat ab dem Zeitpunkt der Bekanntgabe, langs-
tens jedoch bis zu einer Bekanntmachung des
BMG nach & 79 Abs. 5 AMG, dass der 0.g. Versor-
gungsmangel nicht mehr vorliegt.

5. Diese Allgemeinverfugung ergeht unter dem Vor-
behalt des Widerrufes.

6. Diese Allgemeinverfugung gilt am Tag nach ihrer
Veroffentlichung auf der Internetseite der Regie-
rung von Oberfranken als bekannt gegeben.

Hinweis:
Die aufschiebende Wirkung von Widerspruch und
Klage entfallt gemafd § 80 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 Verwal-
tungsgerichtsordnung (VwGO) in Verbindung mit § 79
Abs. 6 Satz 2 AMG.

Begrundung:

l.
Mit Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 AMG vom
19. April 2023, veroffentlicht im BAnz AT 25.04.2023
B4, hat das Bundesministerium fur Gesundheit
(BMG) Folgendes festgestellt:

‘Derzeit besteht nach Mitteilung des Bundesinstituts
fur Arzneimittel und Medlizinprodukte in Deutschiand
ein Versorgungsmangel mit antibiotikahaltigen Saften
fur Kinder.

Bei antibiotikahaltigen Arzneimitteln in Form von Saf-
ten handelt es sich um Arzneimittel, die zur Vorbeu-
gung oder Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankun-
gen eingesetzt werden. Fur diese Arzneimittel steht
oftmals keine alternative gleichwertige Arzneimittel-
therapie zur Verfugung.

Diese Feststellung ermoglicht es den zustandigen Be-
horden der Lander, nach Mal3gabe des s 79 Absatz 5
und 6 AMG im Einzelfall ein befristetes Abweichen
von den Vorgaben des AMG zu gestatten.

Das Bundesministerium fir Gesundheit wird bekannt
machen, wenn der Versorgungsmangel nicht mehr
vorfiegt.”

Vor dem Hintergrund des festgestellten Versorgungs-
mangels soll es die Allgemeinverfugung ermoglichen,
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dass Apotheken, Zweigapotheken, krankenhausver-
sorgende Apotheken, Krankenhausapotheken und
Grofhandler Antibiotikasafte fur Kinder ohne zusatzli-
che Genehmigung importieren konnen, die in
Deutschland zwar nicht zugelassen sind, jedoch in
dem Staat rechtmaRig in Verkehr gebracht werden
durfen, aus dem sie in den Geltungsbereich des AMG
verbracht werden oder wenn die zustandige Bundes-
oberbehodrde festgestellt hat, dass die Qualitat der
Arzneimittel gewabhrleistet ist und ihre Anwendung
nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissen-
schaft ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis zur Vor-
beugung oder Behandlung der jeweiligen Erkrankung
erwarten lasst.

Diese Allgemeinverfugung beruht auf der Grundlage
des 8 79 Abs. 5 Satz4 AMG in Verbindung mit § 1
Abs. 1 und 2 der Verordnung Uber die Zustandigkeiten
der ArzneimittelUberwachungsbehorden und zum
Vollzug des Samenspenderregistergesetzes sowie
des Gendiagnostikgesetzes vom 8. September 2013,
zuletzt geandert durch Verordnung vom 27. Juni 2022
und Art. 35 Satz 2 Bayerisches Verwaltungsverfah-
rensgesetz (BayVwVfG).

Danach kann die Regierung von Oberfranken als zu-
standige ArzneimittelUberwachungsbehorde fur die
Regierungsbezirke Oberfranken, Unterfranken, Mit-
telfranken und der Oberpfalz im Falle eines Versor-
gungsmangels der Bevolkerung mit Arzneimitteln, die
zur Vorbeugung oder Behandlung lebensbedrohlicher
Erkrankungen bendbtigt werden, im Einzelfall ein be-
fristetes Abweichen von Erlaubnis- oder Genehmi-
gungserfordernissen oder von anderen Verboten
nach dem Arzneimittelgesetz gestatten.

Die hierfur erforderliche Feststellung des Bundesmi-
nisteriums fur Gesundheit nach &8 79 Abs. 5 Satz b
AMG liegt durch Bekanntmachung vom 19. April
2023, im Bundesanzeiger veroffentlicht am 25. April
2023 (BAnz AT 25. April 2023 B4), vor. Die Verbrin-
gung des o.g. Produktes fallt damit unter die Ausnah-
meermachtigung fur Krisenzeiten gem. 8 79 Abs. 5
AMG.

1. Genehmigt wird die Einfuhr antibiotikahaltiger
Safte fur Kinder. Die Einfuhr ist beschrankt auf den
Fall, dass pharmazeutische Unternehmer oder
Arzneimittelgrofshandler nicht oder nicht in ausrei-
chendem Umfang in der Lage sind, fur den deut-
schen Markt zugelassene antibiotikahaltige Safte
fur Kinder zu liefern. Auf der Grundlage einer Ge-
stattung einer zustandigen Behorde eines ande-
ren Landes fur einen Import eines vom Engpass
betroffenen Arzneimittels aufgrund des § 79
Abs. 5 Satz 4 AMG sind fur den dort ansassigen
Importeur die von der Gestattung erfassten Arz-
neimittel im gesamten Geltungsbereich des Arz-
neimittelgesetzes verkehrsfahig. Dies dient insbe-
sondere der Beschleunigung des weiteren Ver-
triebs nach dem Import.

2. Um die Patientensicherheit bei der Anwendung
dieser Arzneimittel bei der vulnerablen Bevolke-

rungsgruppe zu gewahrleisten, sind eine Kenn-
zeichnung sowie eine Packungsbeilage in deut-
scher Sprache erforderlich. Die Importe sind den
fur die Uberwachung nach AMG zustandigen Be-
horden anzuzeigen, damit behordlich nachvollzieh-
bar bleibt, welche konkreten Arzneimittel impor-
tiert wurden. Beide Auflagen beruhen auf Art. 36
Abs. 2 Nr. 4 BayVwV{G.

3. Der Auflagenvorbehalt unter Ziffer 3 beruht auf
Art. 36 Abs. 2 Nr. 5 BayVwVfG. Aufgrund der ho-
hen Aktualitat ist derzeit fortlaufend mit neuen Be-
wertungen des Versorgungsmangels im Zusam-
menhang mit antibiotikahaltigen Saften fur Kinder
zu rechnen.

4. Die Allgemeinverfugung wird zunachst zeitlich be-
fristet fur die Dauer von einem Monat ab dem Zeit-
punkt der Bekanntgabe, langstens jedoch bis zu
einer Bekanntmachung des BMG nach §79
Abs. 5 AMG, dass der o.g. Versorgungsmangel
nicht mehr vorliegt. Die zeitliche Befristung beruht
auf 8 79 Abs. 6 Satz 1 AMG i.V.m. Art. 36 Abs. 2
Nr. 1 Bayerisches Verwaltungsverfahrensgesetz
(BayVwV{G). Nach dieser Regelung sind die MalRR-
nahmen auf das erforderliche Mal} zu begrenzen
und mussen angemessen sein, den durch den
Versorgungsmangel hervorgerufenen Gesund-
heitsgefahren zu begegnen. Die Gestattung der
Einfuhr von antibiotikahaltigen Saften fur Kinder
endet in jedem Fall mit dem Zeitpunkt, an dem das
BMG bekannt gibt, dass ein Versorgungsmangel
oder eine bedrohliche Ubertragbare Krankheit im
Sinne des 8 79 Abs. 5 Satz 1 AMG nicht mehr vor-
liegt. Die auflosende Bedingung begrundet sich
damit, dass die Grundlage fur die Allgemeinverfu-
gung nur solange gegeben ist, wie ein vom BMG
festgestellter und im Bundesanzeiger bekannt ge-
gebener Versorgungsmangel vorliegt.

5. Der Widerrufsvorbehalt stutzt sich auf Art. 36
Abs. 2 Nr. 3 BayVwVfG und ermoglicht es der Be-
horde ggf. kurzfristig zu reagieren, wenn dies aus
Grunden der Arzneimittelsicherheit erforderlich
sein sollte.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diese Verfugung kann innerhalb eines Monats
nach ihrer Bekanntgabe

schriftlich, zur Niederschrift oder elektronisch in einer
fur den Schriftformersatz zugelassenen Form* Klage
erhoben werden. Die Klage ist an das Verwaltungsge-
richt zu richten, in dessen Bezirk der Beschwerte sei-
nen Sitz oder Wohnsitz hat.

Fur Klager mit Sitz oder Wohnsitz im Regierungsbe-
zirk Oberfranken ist die Klage zu erheben bei dem

Bayerischen  Verwaltungsgericht  Bayreuth in
95444 Bayreuth

Postfachanschrift:  Postfach 11 03 21, 95422 Bay-
reuth

Hausanschrift: Friedrichstralle 16, 95444 Bayreuth.

Fur Klager mit Sitz oder Wohnsitz im Regierungsbe-
zirk Unterfranken ist die Klage zu erheben bei dem
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Bayerischen  Verwaltungsgericht Wurzburg in
97082 Wurzburg

Postfachanschrift: Postfach 11 02 65, 97029 Wurz-
burg

Hausanschrift: BurkarderstralRe 26, 97082 \Wurzburg.

Fur Klager mit Sitz oder Wohnsitz im Regierungsbe-
zirk Mittelfranken ist die Klage zu erheben bei dem

Bayerischen  Verwaltungsgericht  Ansbach in
91522 Ansbach

Postfachanschrift: Postfach 6 16, 91511 Ansbach
Hausanschrift: Promenade 24-28, 91522 Ansbach.

Fur Klager mit Sitz oder Wohnsitz im Regierungsbe-
zirk der Oberpfalz ist die Klage zu erheben bei dem

Bayerischen Verwaltungsgericht Regensburg in
93047 Regensburg

Postfachanschrift: Postfach 11 01 65, 93014 Regens-
burg

Hausanschrift: Haidplatz 1, 93047 Regensburg.

Die Klage muss den Klager, den Beklagten und den
Gegenstand des Klagebegehrens bezeichnen und soll
einen bestimmten Antrag enthalten. Die zur Begrun-
dung dienenden Tatsachen und Beweismittel sollen

angegeben, die angefochtene Verfugung soll in Ab-
schrift beigefugt werden. Der Klage und allen
Schriftsatzen sollen bei schriftlicher Einreichung oder
Einreichung zur Niederschrift Abschriften fur die Ubri-
gen Beteiligten beigefugt werden.

Hinweise zur Rechtsbehelfsbelehrung:

*Die Einlegung eines Rechtsbehelfs per einfacher E-
Mail ist nicht zugelassen und

entfaltet keine rechtlichen Wirkungen! Nahere Infor-
mationen zur elektronischen Einlegung von Rechts-
behelfen entnehmen Sie bitte der Internetprasenz der
Bayerischen Verwaltungsgerichtsbarkeit
(www.vgh.bayern.de).

Kraft Bundesrechts wird in Prozessverfahren vor den
Verwaltungsgerichten infolge

der Klageerhebung eine Verfahrensgebuhr fallig.

Bayreuth, 2. Mai 2023
Regierung von Oberfranken
Heidrun Piwernetz
Regierungsprasidentin
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