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Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz

ROF - SGb5.2 - 2670-12-76

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

nung (MedBVSV);
Inverkehrbringen der Fertigarzneimit-
tel COVID-19 Impfstoff Spikevax® und
COVID-19 Impfstoff Spikevax bivalent
durch Apotheken

Bekanntmachung
der Regierung von Oberfranken
vom 5. September 2022,
Az. ROF - SG55.2 - 2670 - 12 - 76

Die Regierung von Oberfranken erldsst auf der Grund-
lage des § 79 Abs. 5 S. 4 AMG, § 4 Abs. 3 MedBVSV
i.V.m. 8 1 Abs. 1 und 2 der Verordnung Uber die Zu-
standigkeiten der Arzneimittellberwachungsbehor-
den und zum Vollzug des Samenspenderregisterge-
setzes sowie des Gendiagnostikgesetzes vom
8. September 2013, zuletzt gedndert durch Verord-
nung vom 27. Juni 2022, und Art. 35 S. 2 Bayerisches
Verwaltungsverfahrensgesetz (BayVwVfG) fir die Re-
gierungsbezirke Oberfranken, Unterfranken, Mittel-
franken und Oberpfalz folgende befristete

Allgemeinverfiigung:

1. Den Apotheken der Regierungsbezirke Oberfran-
ken, Unterfranken, Mittelfranken und Oberpfalz
wird aufgrund des § 79 Abs. 5 Satz4 AMG und
8 4 Abs. 3 MedBVSV die Gestattung erteilt, ohne
Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG die COVID-
19 Impfstoffe Spikevax® und Spikevax bivalent
aus den vom GroRhandel zur Verfligung gestellten
Gebinden auszueinzeln, abzupacken sowie die
ausgeeinzelten COVID-19-Impfstoffe abzugeben.

Die Abgabe der COVID-19 Impfstoffe Spikevax®
und Spikevax bivalent richtet sich hinsichtlich des
Empfangerkreises und der Abgabemodalitaten
nach den jeweils geltenden Vorgaben der Corona-
virus-Impfverordnung und der Allgemeinverfi-
gung zur Sicherstellung der flachendeckenden
Verteilung von Impfstoffen des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit nach 8 5 Abs. 2 Nr. 4 ¢), f)
IfSG (i.V.m. Nr. 6 b) IfSG).

2. Das Auseinzeln der Impfstoffe ist eine pharmazeu-
tische Tatigkeit (8 1 a Abs. 3 Nr. 1 Apothekenbe-
triebsordnung — ApBetrO). Die Qualitat, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit der herzustellenden
Arzneimittel sind zu gewahrleisten. Die Vorgaben,
die sich aus der "Standardarbeitsanweisung zum
Umgang mit dem COVID-19-Impfstoff Spikevax®
in der Apotheke" und der "Standardarbeitsanwei-
sung zum Umgang mit dem COVID-19-Impfstoff

Spikevax bivalent in der Apotheke" der Bun-
desapothekerkammer, in der jeweils durch das
Paul-Ehrlich-Institut gepriften aktuellen Fassung
(aktuelle Version abrufbar unter:
https://www.abda.de/themen/informationen-zu-
covid-19/) ergeben, sind zu beachten und im Rah-
men des Qualitdtsmanagementsystems (82 a
ApBetrO) zu beschreiben.

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

4. Diese Allgemeinverfliigung gilt bis einschlieRlich
25. November 2022. Sollte das Bundesministe-
rium flr 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 sie mit
dem Datum der Bekanntmachung (Veroffentli-
chung im Bundesanzeiger gemall 8 79 Abs. 5
Satz 6 AMG).

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

6. Diese Allgemeinverfligung ersetzt die Allgemein-
verflgung vom 22. September 2021, bekannt ge-
geben im Oberfrankischen Amtsblatt Nr. 16 - Son-
derausgabe - vom 23. September 2021, zuletzt ge-
andert mit Bekanntmachung vom 12. Mai 2022,
die hiermit aufgehoben wird.

7. Diese Allgemeinverfligung 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 AMG vom
21. Juli 2020, veroffentlicht im BAnz AT 22.07.2020
B2, hat das Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG) das Folgende festgestellt:

‘Bei COVID-19 handelt es sich um eine bedrohliche
libertragbare Krankheit, deren Ausbreitung eine so-
fortige und das Ubliche Mal3 erheblich (iberschrei-
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.”
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Zusatzlich hat das BMG mit der Medizinischer Bedarf
Versorgungssicherstellungsverordnung weitere Aus-
nahmen von Vorschriften des Arzneimittelgesetzes
ermoglicht (vgl. 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 Buchstabe a),
b), c) i.V.m. Abs. 3 Satz 2 IfSG).

In Bayern werden laufend Corona-Impfstoffe durch
verschiedene berechtigte Leistungserbringer verab-
reicht. Aktuell sind jedoch keine praxisgerechten Pa-
ckungsgréfRen der COVID-19-Impfstoffe Spikevax®
und Spikevax bivalent verflgbar. Zur Sicherstellung
von Abgabemengen, die an den bendtigten Bedarf an
Impfstoffen angepasst sind, ist es daher erforderlich,
aus den von den Herstellern bereitgestellten Fer-
tigarzneimittelpackungen einzelne ungedffnete Vials
abgeben zu kdnnen.

Das Paul-Ehrlich-Institut als Bundesoberbehdrde im
Bereich Impfstoffe beflirwortet dieses Vorgehen
nach Vornahme einer Nutzen-Risiko-Bewertung unter
Berlcksichtigung der von der Bundesapothekerkam-
mer erstellten Standardarbeitsanweisung zum Um-
gang mit dem COVID-19-Impfstoff Spikevax® in der
Apotheke und der Standardarbeitsanweisung zum
Umgang mit dem COVID-19-Impfstoff Spikevax biva-
lent in der Apotheke ("Standardarbeitsanweisung') in
der jeweils aktuellen Fassung (vgl. § 79 Abs. 5 Satz 2
AMG, 8§ 4 Abs. 3 MedBVSV). Entsprechende Ausnah-
megestattungen zum Auseinzeln fir Grofhandler
wurden ebenfalls erteilt. Zuséatzlich ist es erforderlich,
dass auch Apotheken gestattet wird, Vials entspre-
chend der Bestellungen der Leistungserbringer noch
kleinteiliger auszueinzeln, abzupacken und an diese
abzugeben.

Die Gestattung des Auseinzelns, Abpackens und In-
verkehrbringens der COVID-19-Impfstoffe Spikevax®
und Spikevax bivalent gegeniber allen Apotheken im
Aufsichtsbereich der Regierung von Oberfranken
durch eine Allgemeinverfligung beschleunigt und ver-
einfacht die Verteilung von Vials.

Diese Allgemeinverfliigung beruht auf der Grundlage
des § 79 Abs. 5 Satz 4 AMG, & 4 Abs. 3 MedBVSV in
Verbindung mit 8 1 Abs. 1 und 2 der Verordnung Uber
die Zustandigkeiten der Arzneimitteliberwachungs-
behorden und zum Vollzug des Samenspenderregis-
tergesetzes sowie des Gendiagnostikgesetzes vom
8. September 2013, zuletzt gedndert durch Verord-
nung vom 27.Juni 2022 und Art. 35 Satz 2 Bayeri-
sches Verwaltungsverfahrensgesetz (BayVwVf{G).

Danach kann die Regierung von Oberfranken als zu-
standige Arzneimitteliberwachungsbehdrde fir 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 bendtigt 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 & 79 Abs. 5 Satz5
AMG liegt durch Bekanntmachung vom 21. Juli 2020,

im Bundesanzeiger verdffentlicht am 22. Juli 2020
(BAnz AT 22.07.2020 B2), vor. Die Gestattung des
Auseinzelns von Teilmengen aus Fertigarzneimittel-
packungen bei COVID-19-Impfstoffen im Rahmen ei-
ner Allgemeinverfigung nach Art.35 Satz2
BayVwV{G fallt damit unter die Ausnahmeerméachti-
gung fur Krisenzeiten gem. 8 79 Abs. 5 AMG.

1. Durch die Gestattung des Auseinzelns (vgl. 8 4
Abs. 14 AMG) wird ein Abweichen vom Erforder-
nis der Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG er-
moglicht. Erteilung und Umfang der Gestattung
liegen im Ermessen der Behorde. Das Auseinzeln
von Vials ist im Sinne einer schnellen und effekti-
ven Versorgung der Leistungserbringer, und damit
auch der Patienten, zur Verhitung lebensbedrohli-
cher Erkrankungen im offentlichen Interesse ge-
boten.

Der Empfangerkreis und die Abgabemodalitaten
richten sich nach den Vorgaben der Coronavirus-
Impfverordnung in der jeweils geltenden Fassung
(aktuelle Fassung vom 23. Mai 2022, veroffent-
licht im BAnz AT 24.05.2022 V1) und der "Allge-
meinverfligung zur Sicherstellung der flachende-
ckenden Verteilung von Impfstoffen gegen CO-
VID-19" des Bundesministeriums flr Gesundheit
(aktuelle Fassung vom 25. Mai 2022, BAnz AT
30.05.2022 B4).

Ein allgemeiner Verweis auf die jeweils glltige
Fassung der Allgemeinverfligung zur Sicherstel-
lung der flachendeckenden Verteilung von Impf-
stoffen gegen COVID-19 und der Coronavirus-
Impfverordnung des Bundes tragt dem Umstand
Rechnung, dass nur mit einer dynamischen Ver-
weisung eine schnellstmdgliche Anpassung an
die Regelungen des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit erfolgen kann. So wird eine Ilckenlose
und flachendeckende Versorgung sichergestellt.

2. Ziffer 2 der Allgemeinverfligung stellt sicher, dass
die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
der herzustellenden Arzneimittel zu gewahrleisten
sind und die Vorgaben, die sich aus den Standard-
arbeitsanweisungen nach der jeweils aktuellen
Fassung, abrufbar unter:
https://www.abda.de/themen/informationen-zu-
covid-19/ ergeben, einzuhalten sind.

Auf das Beifligen und Abdrucken der Standardar-
beitsanweisungen wird im Hinblick auf die Rechts-
klarheit verzichtet. Somit wird eine unmittelbare
Anpassung an mogliche weitere Entwicklungen
der fachlichen Anforderungen gewahrleistet.

Die Beschrdankung des Herstellens, Abpackens
und Abgebens nach den unter Ziffer 2 genannten
Nebenbestimmungen dient der Umsetzung von
§ 79 Abs. 6 AMG. Danach missen MaRRnahmen
nach &8 79 Abs. 5 AMG insbesondere angemessen
sein, den durch den Versorgungsmangel hervor-
gerufenen Gesundheitsgefahren zu begegnen.
Sie wurden im Rahmen einer Nutzen-Risiko-Be-
wertung durch das Paul-Ehrlich-Institut als Bun-
desoberbehorde fur notwendig erachtet (vgl. § 79
Abs. 5 Satz2 AMG, § 4 Abs. 3 MedBVSV). Die
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Bestimmungen dienen der Sicherstellung der Ver-
sorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln, bei
denen die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit gewahrleistet sind.

3. Der Auflagenvorbehalt unter Ziffer 3 beruht auf
Art. 36 Abs. 2 Nr. 5 BayVwV{G. Aufgrund der ho-
hen Aktualitat der Thematik ist derzeit fortlaufend
mit neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen im
Zusammenhang mit COVID-19-Impfstoffen zu
rechnen. So sind unter anderem Anpassungen der
derzeitigen Anforderungen durch die Europaische
Arzneimittel-Agentur EMA maoglich, aus denen
sich gegebenenfalls weitere Auflagen ergeben
kénnen. Weiter ware denkbar, dass sich das der-
zeitige Verfahren maglicherweise in der Praxis
nicht als praktikabel erweist, so dass auch hier An-
passungen erforderlich werden kénnten. Aus die-
sem Grund befindet sich auch lediglich ein Ver-
weis auf die jeweils aktuelle Version der Standard-
arbeitsanweisung in Ziffer 2 des Tenors.

4. Die Allgemeinverfigung wird zeitlich befristet bis
zum 25. November 2022. Die zeitliche 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 Mal3 zu begren-
zen und missen angemessen sein, den durch die
bedrohliche Ubertragbare Krankheit hervorgerufe-
nen Gesundheitsgefahren zu begegnen. Die auflé-
sende Bedingung begrindet sich damit, dass die
Grundlage flr die Gestattung nur solange gege-
ben ist, wie ein vom BMG festgestellter und im
Bundesanzeiger bekannt gegebener Versorgungs-
mangel vorliegt oder die Medizinischer Bedarf Ver-
sorgungssicherstellungsverordnung in Kraft ist.
Die Gestattung endet daher in jedem Fall mit dem
Zeitpunkt, an dem das BMG bekannt gibt, dass ein
Versorgungsmangel oder eine bedrohliche Uber-
tragbare Krankheit im Sinne des § 79 Abs. 5 Satz 1
AMG nicht mehr vorliegt oder der Bundestag die
Feststellung der epidemischen Lage von nationa-
ler Tragweite wieder aufhebt (8 10 Halbsatz 2
MedBVSV, §5 Abs.4 Satz1 iV.m. §5 Abs. 1
IfSG).

5. Der Widerrufsvorbehalt stitzt sich auf Art. 36
Abs. 2 Nr. 3 BayVwV{fG und ermdoglicht es der Be-
hoérde ggf. kurzfristig zu reagieren, wenn dies aus
Grinden der Arzneimittelsicherheit erforderlich
sein sollte.

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

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diese Verfligung 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 Wiirz-
burg

Hausanschrift: BurkarderstralRe 26, 97082 Wirzburg.

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 Begrin-
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, 5. September 2022
Regierung von Oberfranken
Heidrun Piwernetz
Regierungsprasidentin
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ROF - SGb5.2-2670-12 - 87

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

nung (MedBVSV);
Inverkehrbringen des Fertigarzneimit-
tels COVID-19 Vaccine Valneva
durch Apotheken

Bekanntmachung
der Regierung von Oberfranken
vom 5. September 2022,
Az. ROF - SG55.2 - 2670 - 12 - 87

Die Regierung von Oberfranken erldsst auf der Grund-
lage des § 79 Abs. 5 S. 4 AMG, § 4 Abs. 3 MedBVSV
i.V.m. 8 1 Abs. 1 und 2 der Verordnung Uber die Zu-
standigkeiten der Arzneimitteliberwachungsbehor-
den und zum Vollzug des Samenspenderregisterge-
setzes sowie des Gendiagnostikgesetzes vom
8. September 2013, zuletzt gedndert durch Verord-
nung vom 27. Juni 2022, und Art. 35 S. 2 Bayerisches
Verwaltungsverfahrensgesetz (BayVwV{G) fur die Re-
gierungsbezirke Oberfranken, Unterfranken, Mittel-
franken und Oberpfalz folgende befristete

Allgemeinverfiigung:

1. Den Apotheken der Regierungsbezirke Oberfran-
ken, Unterfranken, Mittelfranken und Oberpfalz
wird aufgrund des § 79 Abs. 5 Satz4 AMG und
8 4 Abs. 3 MedBVSV die Gestattung erteilt, ohne
Herstellungserlaubnis nach &8 13 AMG den CO-
VID-19 Impfstoff Valneva aus den vom Grof3han-
del zur Verfliigung gestellten Gebinden auszuein-
zeln, abzupacken sowie den ausgeeinzelten CO-
VID-19-Impfstoff abzugeben.

Die Abgabe des COVID-19 Impfstoffs Valneva
richtet sich hinsichtlich des Empfangerkreises und
der Abgabemodalitdten nach den jeweils gelten-
den Vorgaben der Coronavirus-Impfverordnung
und der Allgemeinverfigung zur Sicherstellung
der flachendeckenden Verteilung von Impfstoffen
des Bundesministeriums flr Gesundheit nach § 5
Abs. 2 Nr. 4 ¢), f) IfSG (i.V.m. Nr. 6 b) IfSG).

2. Das Auseinzeln des Impfstoffs ist eine pharma-
zeutische Tatigkeit (8 1 a Abs. 3 Nr. 1 Apotheken-
betriebsordnung — ApBetrO). Die Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit der herzustellen-
den Arzneimittel sind zu gewahrleisten. Die Vorga-
ben, die sich aus der "Standardarbeitsanweisung
zum Umgang mit dem COVID-19-Impfstoff Val-
neva in der Apotheke" der Bundesapothekerkam-
mer, in der jeweils durch das Paul-Ehrlich-Institut
gepruften aktuellen Fassung (aktuelle Version ab-
rufbar unter: https://www.abda.de/themen/infor-
mationen-zu-covid-19/) ergeben, sind zu beachten
und im Rahmen des Qualitatsmanagementsys-
tems (§ 2 a ApBetrO) zu beschreiben.

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

4. Diese Allgemeinverfiigung gilt bis einschlieRlich
25. November 2022. 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 sie mit
dem Datum der Bekanntmachung (Veroffentli-
chung im Bundesanzeiger geméall § 79 Abs. 5
Satz 6 AMG).

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

6. Diese Allgemeinverfigung 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 entféallt 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 AMG vom
21. Juli 2020, veroffentlicht im BAnz AT 22.07.2020
B2, hat das Bundesministerium fir Gesundheit
(BMG@G) das Folgende festgestellt:

'Bei COVID-19 handelt es sich um eine bedrohliche
libertragbare Krankheit, deren Ausbreitung eine so-
fortige und das Ubliche Mal3 erheblich (iberschrei-
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.”

Zusétzlich hat das BMG mit der Medizinischer Bedarf
Versorgungssicherstellungsverordnung weitere Aus-
nahmen von Vorschriften des Arzneimittelgesetzes
ermdoglicht (vgl. 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 Buchstabe a),
b), c) i.V.m. Abs. 3 Satz 2 IfSG).

In Bayern werden laufend Corona-Impfstoffe durch
verschiedene berechtigte Leistungserbringer verab-
reicht. Aktuell sind jedoch keine praxisgerechten Pa-
ckungsgrofien des COVID-19-Impfstoffs Valneva ver-
flgbar. Zur Sicherstellung von Abgabemengen, die an
den bendtigten Bedarf an Impfstoffen angepasst
sind, ist es daher erforderlich, aus den von den Her-
stellern bereitgestellten Fertigarzneimittelpackungen
einzelne ungedffnete Vials abgeben zu konnen.

Das Paul-Ehrlich-Institut als Bundesoberbehdrde im
Bereich Impfstoffe beflirwortet dieses Vorgehen
nach Vornahme einer Nutzen-Risiko-Bewertung unter
BerUcksichtigung der von der Bundesapothekerkam-
mer erstellten Standardarbeitsanweisung zum Um-
gang mit dem COVID-19-Impfstoff Valneva in der
Apotheke ("Standardarbeitsanweisung') in der jeweils
aktuellen Fassung (vgl. 8 79 Abs. 5 Satz 2 AMG, § 4
Abs. 3 MedBVSV). Entsprechende Ausnahmegestat-
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tungen zum Auseinzeln flr GroRhandler wurden
ebenfalls erteilt. Zuséatzlich ist es erforderlich, dass
auch Apotheken gestattet wird, Vials entsprechend
der Bestellungen der Leistungserbringer noch klein-
teiliger auszueinzeln, abzupacken und an diese abzu-
geben.

Die Gestattung des Auseinzelns, Abpackens und In-
verkehrbringens des COVID-19-Impfstoffs Valneva
gegenuber allen Apotheken im Aufsichtsbereich der
Regierung von Oberfranken durch eine Allgemeinver-
flgung beschleunigt und vereinfacht die Verteilung
von Vials.

Diese Allgemeinverfigung beruht auf der Grundlage
des 8 79 Abs. b Satz 4 AMG, § 4 Abs. 3 MedBVSV in
Verbindung mit § 1 Abs. 1 und 2 der Verordnung Uber
die Zustandigkeiten der Arzneimitteliberwachungs-
behdérden und zum Vollzug des Samenspenderregis-
tergesetzes sowie des Gendiagnostikgesetzes vom
8. September 2013, zuletzt gedndert durch Verord-
nung vom 27. Juni 2022 und Art. 35 Satz 2 Bayeri-
sches Verwaltungsverfahrensgesetz (BayVwVfG).

Danach kann die Regierung von Oberfranken als zu-
standige Arzneimitteliberwachungsbehérde fir 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 bendtigt 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 fir Gesundheit nach &8 79 Abs. 5 Satzb
AMG liegt durch Bekanntmachung vom 21. Juli 2020,
im Bundesanzeiger verdffentlicht am 22. Juli 2020
(BAnz AT 22.07.2020 B2), vor. Die Gestattung des
Auseinzelns von Teilmengen aus Fertigarzneimittel-
packungen bei COVID-19-Impfstoffen im Rahmen ei-
ner Allgemeinverfigung nach Art.35 Satz2
BayVwVfG fallt damit unter die Ausnahmeerméachti-
gung flr Krisenzeiten gem. 8 79 Abs. 5 AMG.

1. Durch die Gestattung des Auseinzelns (vgl. § 4
Abs. 14 AMG) wird ein Abweichen vom Erforder-
nis der Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG er-
moglicht. Erteilung und Umfang der Gestattung
liegen im Ermessen der Behorde. Das Auseinzeln
von Vials ist im Sinne einer schnellen und effekti-
ven Versorgung der Leistungserbringer, und damit
auch der Patienten, zur Verhi{tung lebensbedrohli-
cher Erkrankungen im offentlichen Interesse ge-
boten.

Der Empfangerkreis und die Abgabemodalitaten
richten sich nach den Vorgaben der Coronavirus-
Impfverordnung in der jeweils geltenden Fassung
(aktuelle Fassung vom 23. Mai 2022, veroffent-
licht im BAnz AT 24.05.2022 V1) und der "Allge-
meinverfligung zur Sicherstellung der flachende-
ckenden Verteilung von Impfstoffen gegen CO-
VID-19" des Bundesministeriums fir Gesundheit

(aktuelle Fassung vom 25. Mai 2022, BAnz AT
30.05.2022 B4).

Ein allgemeiner Verweis auf die jeweils glltige
Fassung der Allgemeinverfligung zur Sicherstel-
lung der flachendeckenden Verteilung von Impf-
stoffen gegen COVID-19 und der Coronavirus-
Impfverordnung des Bundes tragt dem Umstand
Rechnung, dass nur mit einer dynamischen Ver-
weisung eine schnellstmdgliche Anpassung an
die Regelungen des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit erfolgen kann. So wird eine lickenlose
und flachendeckende Versorgung sichergestellt.

. Ziffer 2 der Allgemeinverfligung stellt sicher, dass

die Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
der herzustellenden Arzneimittel zu gewahrleisten
sind und die Vorgaben, die sich aus der Standard-
arbeitsanweisung nach der jeweils aktuellen Fas-
sung, abrufbar unter: https://www.abda.de/the-
men/informationen-zu-covid-19/ ergeben, einzu-
halten sind.

Auf das Beifligen und Abdrucken der Standardar-
beitsanweisung wird im Hinblick auf die Rechts-
klarheit verzichtet. Somit wird eine unmittelbare
Anpassung an mogliche weitere Entwicklungen
der fachlichen Anforderungen gewahrleistet.

Die Beschrankung des Herstellens, Abpackens
und Abgebens nach den unter Ziffer 2 genannten
Nebenbestimmungen dient der Umsetzung von
8 79 Abs. 6 AMG. Danach muissen MafRRnahmen
nach § 79 Abs. 5 AMG insbesondere angemessen
sein, den durch den Versorgungsmangel hervor-
gerufenen Gesundheitsgefahren zu begegnen.
Sie wurden im Rahmen einer Nutzen-Risiko-Be-
wertung durch das Paul-Ehrlich-Institut als Bun-
desoberbehorde flr notwendig erachtet (vgl. § 79
Abs. 5 Satz2 AMG, §8 4 Abs. 3 MedBVSV). Die
Bestimmungen dienen der Sicherstellung der Ver-
sorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln, bei
denen die Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenk-
lichkeit gewahrleistet sind.

. Der Auflagenvorbehalt unter Ziffer 3 beruht auf

Art. 36 Abs. 2 Nr. 5 BayVwV{G. Aufgrund der ho-
hen Aktualitat der Thematik ist derzeit fortlaufend
mit neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen im
Zusammenhang mit COVID-19-Impfstoffen zu
rechnen. So sind unter anderem Anpassungen der
derzeitigen Anforderungen durch die Europaische
Arzneimittel-Agentur EMA moglich, aus denen
sich gegebenenfalls weitere Auflagen ergeben
konnen. Weiter ware denkbar, dass sich das der-
zeitige Verfahren moglicherweise in der Praxis
nicht als praktikabel erweist, so dass auch hier An-
passungen erforderlich werden kdénnten. Aus die-
sem Grund befindet sich auch lediglich ein Ver-
weis auf die jeweils aktuelle Version der Standard-
arbeitsanweisung in Ziffer 2 des Tenors.

. Die Allgemeinverfliigung wird zeitlich befristet bis

zum 25. November 2022. Die zeitliche Befristung
beruht auf § 79 Abs. 6 AMG i.V.m. Art. 36 Abs. 2
Nr. 1 BayVwV{fG. Nach dieser Regelung sind die
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Mafinahmen auf das erforderliche Mal3 zu begren-
zen und missen angemessen sein, den durch die
bedrohliche Ubertragbare Krankheit hervorgerufe-
nen Gesundheitsgefahren zu begegnen. Die auflé-
sende Bedingung begriindet sich damit, dass die
Grundlage fir die Gestattung nur solange gege-
ben ist, wie ein vom BMG festgestellter und im
Bundesanzeiger bekannt gegebener Versorgungs-
mangel vorliegt oder die Medizinischer Bedarf Ver-
sorgungssicherstellungsverordnung in Kraft ist.
Die Gestattung endet daher in jedem Fall mit dem
Zeitpunkt, an dem das BMG bekannt gibt, dass ein
Versorgungsmangel oder eine bedrohliche Uber-
tragbare Krankheit im Sinne des § 79 Abs. 5 Satz 1
AMG nicht mehr vorliegt oder der Bundestag die
Feststellung der epidemischen Lage von nationa-
ler Tragweite wieder aufhebt (8§ 10 Halbsatz 2
MedBVSV, §5 Abs.4 Satz1 iV.m. §5 Abs. 1
IfSG).

5. Der Widerrufsvorbehalt stitzt sich auf Art. 36
Abs. 2 Nr. 3 BayVwV{fG und ermdoglicht es der Be-
hoérde ggf. kurzfristig zu reagieren, wenn dies aus
Grinden der Arzneimittelsicherheit erforderlich
sein sollte.

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

Rechtsbehelfsbelehrung:

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

schriftlich, zur Niederschrift oder elektronisch in einer
far 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: BurkarderstralRe 26, 97082 Wirzburg.

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 Begriin-
dung dienenden Tatsachen und Beweismittel sollen
angegeben, die angefochtene Verfligung soll in Ab-
schrift beigefligt 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 Verfahrensgeblhr fallig.

Bayreuth, 5. September 2022
Regierung von Oberfranken
Heidrun Piwernetz
Regierungsprasidentin
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