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Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz

Nr. ROF - SGb5.2 - 2670 -12 - 71

1.

Vollzug des Arzneimittelgesetzes
(AMG) und der Medizinischer Bedarf
Versorgungssicherstellungsverord-

nung (MedBVSV);
Auseinzeln und Abgabe des
Fertigarzneimittels Vaxzevria®
durch Apotheken

Bekanntmachung
der Regierung von Oberfranken
vom 16. April 2021,
Az. ROF - SG55.2 - 2670 - 12 - 71

Allgemeinverfiigung:

Die Regierung von Oberfranken als fur die Regie-
rungsbezirke Oberfranken, Unterfranken, Mittel-
franken und Oberpfalz fir die Durchfiihrung des
Arzneimittelgesetzes (AMG) gemalR § 1 Abs. 1
und 2 der Verordnung Uber die Zustandigkeiten
der Arzneimitteliberwachungsbehérden und zum
Vollzug des Samenspenderregistergesetzes so-
wie des Gendiagnostikgesetzes vom 8. Septem-
ber 2013, zuletzt gedndert durch Verordnung vom
4. August 2020 (ZustVAMUB), zustandige Be-
horde gestattet hiermit gemaf § 79 Abs. 5 Satz 4
AMG und & 4 Absatz 3 der Medizinischer Bedarf
Versorgungssicherstellungsverordnung (MedBVSV)
in Verbindung mit Art. 35 Satz 2 BayVwV{G

das Auseinzeln des
Fertigarzneimittels Vaxzevria®
und die Abgabe an Arztpraxen in Bayern

durch Apotheken der Regierungsbezirke Ober-
franken, Unterfranken, Mittelfranken und Ober-
pfalz, auch wenn diese abweichend von §§ 13 bis
15 sowie 8 19 AMG oder §8 3, 4, 11, 15, 16 und
17 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverord-
nung (AMWHYV) durch Inhaber von Erlaubnissen
nach 8 52 a Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG)
hergestellt wurden.

Abweichungen von den genannten Vorschriften
sind nur in Bezug auf das Abpacken, das Kenn-
zeichnen sowie die Freigabe, jeweils auf Ebene
der Sekundarverpackung, zulassig. Die Prozessbe-
schreibung "Warenannahme, Lagerung, Kommis-
sionierung von Teilmengen des Arzneimittels
Vaxzevria® des pharmazeutischen Unternehmers
AstraZeneca im Arzneimittelgrof3handel und die
Auslieferung an Apotheken" in der jeweils gelten-
den Fassung sowie die "Standardarbeitsanwei-
sung - Umgang mit COVID-19-Impfstoff von
AstraZeneca in der Apotheke" (im Folgenden SOP)
der Bundesapothekenkammer, in der jeweils

durch das Paul-Ehrlich-Institut gepriften aktuellen
Fassung (aktuelle Version Stand 16. April 2021,
abrufbar unter: https://www.abda.de/themen/in-
formationen-zu-covid-19/) sind dabei anzuwenden.
Des Weiteren sind die Vorgaben der Apotheken-
betriebsordnung einzuhalten.

2. Die nachtragliche Aufnahme, Anderung oder Er-
génzung einer Auflage bleibt ausdriicklich vorbe-
halten.

3. Diese Allgemeinverfiigung gilt bis einschlieRlich
30. September 2021. Sollte das Bundesministe-
rium fir Gesundheit bereits zuvor feststellen, dass
ein Versorgungsmangel oder eine bedrohliche
Ubertragbare Krankheit im Sinne des § 79 Abs. 5
Satz 1 AMG nicht mehr vorliegt, endet diese All-
gemeinverfiigung mit dem Datum der Bekannt-
machung (Veroffentlichung im Bundesanzeiger
gemal § 79 Abs. 5 Satz 6 AMG). Sollte der Deut-
sche Bundestag die Feststellung der epidemi-
schen Lage von nationaler Tragweite aufheben,
endet diese Gestattung zeitgleich mit der Be-
kanntmachung im Bundesgesetzblatt (8 10 Halb-
satz2 MedBVSV, 85 Abs. 4 Satz1 iV.m. §5
Abs. 1 Infektionsschutzgesetz - IfSG).

4. Diese Allgemeinverfigung ergeht unter dem Vor-
behalt des Widerrufes.

5. Diese Allgemeinverfiigung 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 entféllt gemaf § 80 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 Verwal-
tungsgerichtsordnung (VwGO) in Verbindung mit § 79
Abs. 6 Satz 2 AMG.

Begriindung:
l.

Mit Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 Satz 5 AMG
vom 21.Juli 2020, veroffentlicht im BAnz AT
22.7.2020 B2, hat das Bundesministerium fir Ge-
sundheit (BMG) Folgendes festgestellt:

‘Bei COVID-19 handelt es sich um eine bedrohliche
libertragbare Krankheit, deren Ausbreitung eine so-
fortige und das Ubliche Mal3 erheblich liberschrei-
tende Bereitstellung spezifischer Arzneimittel erfor-
derlich macht.

Diese Feststellung erméglicht es den zustédndigen Be-
hérden der Lander, nach MalRgabe des § 79 Absatz 5
und 6 AMG im Einzelfall ein befristetes Abweichen
von den Vorgaben des AMG zu gestatten.”

Zusatzlich hat das BMG mit der Medizinischer Bedarf
Versorgungssicherstellungsverordnung weitere Aus-
nahmen von Vorschriften des Arzneimittelgesetzes
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waéhrend der derzeitigen epidemischen Lage von na-
tionaler Tragweite ermdglicht (vgl. 8 5 Abs. 2 Satz 1
Nr. 4 Buchstabe a), b), ¢) i.V.m. Abs. 3 Satz 2 IfSG).

In Kirze sollen zunehmend mehr Arztpraxen in die
Verabreichung des Corona-Impfstoffs Vaxzevria® der
Firma AstraZeneca eingebunden werden. Aktuell sind
jedoch keine praxisgerechten PackungsgroRen des
COVID-19-Impfstoffs Vaxzevria® verflgbar. Die der-
zeit verfligbare Packung Vaxzevria® enthalt 10 Vials a
10 Dosen. Eine Umstellung der Produktion auf Gebin-
degrofden, die an den Bedarf in Arztpraxen angepasst
sind, konnte Verzogerungen im Produktionsablauf auf
Seiten des Herstellers zur Folge haben, so dass diese
Option aufgrund des dringend bendétigten Impfstoffs
nicht zielfGhrend ist. Zur Sicherstellung von Abgabe-
mengen, die an den in Arztpraxen bendtigten Bedarf
an Impfstoffen angepasst sind, ist es daher erforder-
lich, aus den von den Herstellern bereitgestellten Fer-
tigarzneimittelpackungen einzelne ungetffnete Vials
abgeben zu koénnen. Nachdem Unternehmen des
pharmazeutischen GrofRhandels bereits Vials aus den
Grofdgebinden ausgeeinzelt haben, ist es erforderlich,
dass auch Apotheken gestattet wird, dass Vials ent-
sprechend der Bestellung der Arztpraxen ausgeein-
zelt werden.

Das Paul-Ehrlich-Institut als Bundesoberbehérde im
Bereich Impfstoffe beflirwortet dieses Vorgehen
nach Vornahme einer Nutzen-Risiko-Bewertung unter
Berlcksichtigung der von der Bundesapothekenkam-
mer erstellten Standardarbeitsanweisung zum Um-
gang mit COVID-19-Impfstoff von AstraZeneca in der
Apotheke vom 16. April 2021 (vgl. 8§ 79 Abs. 5 Satz 2
AMG, § 4 Abs. 3 MedBVSV).

Die Allgemeinverfligung beruht auf § 79 Abs. 5 Satz 4
AMG und & 4 Abs. 3 MedBVSV. Danach kann die Re-
gierung von Oberfranken als zustandige Arzneimittel-
Uberwachungsbehorde fir die Regierungsbezirke
Oberfranken, Unterfranken, Mittelfranken und die
Oberpfalz im Einzelfall das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln gestatten, die abweichend von 8% 13 bis
15 sowie § 19 AMG oder abweichend von §§ 3, 4, 11,
15, 16 und 17 oder §§ 22 bis 26 AMWHYV hergestellt
wurden.

Voraussetzung flr die Gestattung von Abweichungen
von den Vorschriften des AMG nach § 79 Abs. 5
Satz 4 AMG ist die Feststellung durch das Bundesmi-
nisterium flr Gesundheit, dass eine bedrohliche Uber-
tragbare Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige
und das Ubliche Mal erheblich Uberschreitende Be-
reitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforder-
lich macht, vorliegt. Die Gestattung von Abweichun-
gen nach § 4 Abs. 3 MedBVSV ist moglich, wenn die
nach § 77 AMG zustdndige Bundesoberbehdrde nach
Vornahme einer Nutzen-Risiko-Bewertung feststellt,
dass die jeweilige Ausnahme von den genannten Vor-
schriften zur Sicherstellung der Versorgung der Bevol-
kerung mit Arzneimitteln erforderlich ist und die Qua-
litat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der herzu-
stellenden Arzneimittel gewahrleistet sind.

In Anbetracht der sich steigernden Lieferungen von
Impfstoffen gegen COVID-19 in den kommenden
Wochen ist die verstarkte Einbeziehung der Arztpra-
xen in die Impfkampagne geboten, um eine flachen-
deckende Impfung unter Ausnutzung aller zur VerfU-
gung stehenden Kapazitaten zu gewahrleisten. Da
weiterhin die Gefahr einer Verstarkung des Infekti-
onsgeschehens mit erheblichen Folgen fir Leben und
Gesundheit der Bevdlkerung und einer mdglichen
Uberforderung des Gesundheitssystems besteht,
stellt diese Allgemeinverflgung einen geeigneten
Weg dar, um die Durchimpfung der Bevolkerung zu
beschleunigen.

Die hierfur erforderliche Feststellung des Bundesmi-
nisteriums fir Gesundheit nach &8 79 Abs. 5 Satz 5
AMG vom 21. Juli 2020 liegt durch Bekanntmachung
im Bundesanzeiger, veroffentlicht am 22. Juli 2020
(BAnz AT 22.07.2020 B2), vor. Die Gestattung des
Auseinzelns von Vials fallt damit unter die Ausnahme-
ermachtigung flar Krisenzeiten gem. 879 Abs.b
Satz 4 AMG.

Die nach 8 77 AMG fir Impfstoffe zustéandige Bun-
desoberbehdrde (Paul-Ehrlich-Institut (PEI)) hat nach
Vornahme einer Nutzen-Risiko-Bewertung festge-
stellt, dass die Ausnahme von der Verpflichtung einer
Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG fur Arzneimit-
telgroBhandlungen fir das Umverpacken in Teilmen-
gen des Arzneimittels Vaxzevria® des pharmazeuti-
schen Unternehmers AstraZeneca zur Sicherstellung
der flaichendeckenden Versorgung der Bevolkerung
mit diesem Arzneimittel erforderlich ist und die Quali-
tat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der herzustel-
lenden Arzneimittel mit Beachtung der Prozessbe-
schreibung der ABDA "Umgang mit Vaxzevria® und
COVID-19 Vaccine Janssen in der Apotheke" gewahr-
leistet sind.

Da vorgesehen ist, COVID-19-Impfungen auch in Arzt-
praxen durchzufthren, ist es unabdingbar, dass auch
entsprechend an die Grofde dieser Praxen angepasste
Lieferumfange vorhanden sind. Durch die Gestattung
des Auseinzelns wird ein Abweichen vom Erfordernis
der Herstellungserlaubnis ermdéglicht, § 13 Abs. 1,
Abs. 2 Nr. 4 b, Abs. 2 a Satz 1 AMG.

Erteilung und Umfang der Gestattung liegen im Er-
messen der Behorde. Das Auseinzeln von Vials ist im
Sinne einer schnellen und effektiven Versorgung der
Praxen und damit der Patienten zur Verhitung lebens-
bedrohlicher Erkrankungen im 6ffentlichen Interesse
geboten.

Die Einhaltung der Vorgaben der Apothekenbetriebs-
ordnung sowie der Auflagen der beigefligten Prozess-
beschreibung und der SOP dienen der Sicherstellung
der Arzneimittelqualitdét und Arzneimittelsicherheit.
Das Beifligen einer Packungsbeilage bei jeder Ausein-
zelung dient einer sachgerechten Anwendung des
Arzneimittels unabhangig davon, ob dem Empfanger
das Fertigarzneimittel oder einzelne Vials zur Verfl-
gung stehen. Die jeweils aktuelle Packungsbeilage ist
dem Internetauftritt der Europdischen Arzneimittel-
Agentur EMA unter Vaxzevria, COVID-19 Vaccine
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(ChAdOx1-S  [recombinant]) (europa.eu), Stand
16. April 2021 ab S. 27) zu entnehmen.

Der Auflagenvorbehalt beruht auf Art. 36 Abs. 2 Nr. 5
BayVwVfG. Aufgrund der hohen Aktualitat ist derzeit
fortlaufend mit neuen wissenschaftlichen Kenntnis-
sen im Zusammenhang mit COVID-19-Impfstoffen zu
rechnen. So ist unter anderem mit Anpassungen der
derzeitigen Anforderungen durch die Europaische
Arzneimittelagentur EMA zu rechnen, aus denen sich
gegebenenfalls weitere Auflagen ergeben kénnen.

Die Ausnahmegenehmigung wird zunachst zeitlich
befristet bis zum 30. September 2021 erteilt. Die zeit-
liche Befristung beruht auf § 79 Abs. 6 AMG i.V.m.
Art. 36 Abs. 2 Nr. 1 BayVwVfG. Nach dieser Regelung
sind die Mafinahmen auf das erforderliche Maf zu be-
grenzen und mussen angemessen sein, den durch
die bedrohliche Ubertragbare Krankheit hervorgerufe-
nen Gesundheitsgefahren zu begegnen. Die auflo-
sende Bedingung begriindet sich damit, dass die
Grundlage fir die Gestattung nur solange gegeben
ist, wie ein vom BMG festgestellter und im Bundes-
anzeiger bekannt gegebener Versorgungsmangel vor-
liegt (Art. 36 Abs. 2 Nr. 2 BayVwV{G). Die Gestattung
endet daher in jedem Fall mit dem Zeitpunkt, an dem
das BMG bekannt gibt, dass ein Versorgungsmangel
oder eine bedrohliche Ubertragbare Krankheit im
Sinne des & 79 Abs. 5 Satz 1 AMG nicht mehr vorlie-
gen oder der Bundestag die Feststellung der epidemi-
schen Lage von nationaler Tragweite wieder aufhebt
(8 10 Halbsatz 2 MedBVSV, 8 5 Abs. 4 Satz 1 i.V.m.
§ 5 Abs. 1 IfSG).

Der Widerrufsvorbehalt stlitzt sich auf Art. 36 Abs. 2
Nr. 3 BayVwV{G und ermdglicht es der Behdrde, ggf.
kurzfristig zu reagieren, wenn dies insbesondere aus
Grinden der Arzneimittelsicherheit erforderlich sein
sollte.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diese Verfigung kann innerhalb eines Mo-
nats nach ihrer Bekanntgabe

schriftlich, zur Niederschrift oder elektronisch in einer
fir den Schriftformersatz zugelassenen Form*
Klage erhoben werden. Die Klage ist an das Verwal-
tungsgericht zu richten, in dessen Bezirk der Be-
schwerte seinen 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: Friedrichstralde 16, 95444 Bayreuth.

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

Bayerischen Verwaltungsgericht Wiirzburg in
97082 Wiirzburg

Postfachanschrift: Postfach 11 02 65, 97029 Wirz-
burg

Hausanschrift: Burkarderstral3e 26, 97082 W(rzburg.

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 Verfligung soll in Ab-
schrift beigefigt werden. Der Klage und allen
Schriftsatzen sollen bei schriftlicher Einreichung oder
Einreichung zur Niederschrift Abschriften fir die Gbri-
gen Beteiligten beigefligt werden.

Hinweise zur Rechtsbehelfsbelehrung:

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

entfaltet keine rechtlichen Wirkungen! Néhere 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 Verfahrensgebihr fallig.

Bayreuth, 16. April 2021
Regierung von Oberfranken
Heidrun Piwernetz
Regierungsprasidentin
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