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REGIERUNG VON OBERBAYERN

Vollzug des Arzneimittelgesetzes (AMG) und der Medizi-
nischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung
(MedBVSV)

Gestattung des Auseinzelns und Inverkehrbringens von
ausgeeinzeltem COVID-19-Impfstoff der Firma Astra-
Zeneca gegeniiber Apotheken

Bekanntmachung der Regierung von Oberbayern
vom 16. April 2021,
Aktenzeichen ROB-55Ph-2676.Ph_01-1-10-227

Die Regierung von Oberbayern erlasst auf der Grund-
lage des § 79 Abs. 5 Satz 4 AMG, § 4 Abs. 3 MedBVSV in
Verbindung mit § 1 Abs. 1 und 2 der Verordnung Uber die
Zustandigkeiten der Arzneimitteliberwachungsbehoérden
und zum Vollzug des Samenspenderregistergesetzes sowie
des Gendiagnostikgesetzes vom 08.09.2013, zuletzt gean-
dert durch Verordnung vom 04.08.2020 und Art. 35 Satz 2
Bayerisches Verwaltungsverfahrensgesetz (BayVwVfG)
fur die Regierungsbezirke Oberbayern, Niederbayern und
Schwaben folgende befristete

Allgemeinverfiigung:

1. Den Apotheken der Regierungsbezirke Oberbayern,
Niederbayern und Schwaben wird aufgrund des § 79
Abs. 5 Satz 4 AMG und § 4 Abs. 3 MedBVSV die Ge-
stattung erteilt, ohne Herstellungserlaubnis nach § 13
AMG den COVID-19 Impfstoff der Firma AstraZeneca aus
den vom Grofthandel zur Verfligung gestellien Gebinden
auszueinzeln, abzupacken sowie ausgeeinzelten COVID-
19-Impfstoff an Arztpraxen in Bayern abzugeben.

2. Das Auseinzeln des Impfstoffs ist eine pharmazeu-
tische Tatigkeit (§ 1a Abs. 3 Nr. 1 Apothekenbetriebs-
ordnung — ApBetrO). Die Qualitat, Wirksamkeit und Un-
bedenklichkeit der herzustellenden Arzneimittel sind zu
gewabhrleisten. Die Vorgaben, die sich aus der ,Standard-
arbeitsanweisung — Umgang mit COVID-19-Impfstoff von
AstraZeneca in der Apotheke“ der Bundesapotheken-
kammer, in der jeweils durch das Paul-Ehrlich-Institut
gepruften aktuellen Fassung (aktuelle Version Stand
16.04.2021, abrufbar unter: https://www.abda.de/themen/
informationen-zu-covid-19/ ergeben sind zu beachten
und im Rahmen des Qualitdtsmanagementsystems (§ 2a
ApBetrO) zu beschreiben.

3. Die nachtragliche Aufnahme, Anderung oder Ergéanzung
von Auflagen bleibt ausdricklich vorbehalten.

4. Diese Allgemeinverfigung gilt bis einschlieRlich
30.09.2021. Sollte das Bundesministerium fur 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 (Veroffentlichung
im Bundesanzeiger gemall § 79 Abs. 5 Satz 6 AMG).

Sollte der Deutsche Bundestag die Feststellung der epide-
mischen Lage von nationaler Tragweite auftheben, endet
diese Gestattung zeitgleich mit der Bekanntmachung im
Bundesgesetzblatt (§ 10 Halbsatz 2 MedBVSV, § 5 Abs. 4
Satz 1i. V. m. § 5 Abs. 1 Infektionsschutzgesetz — IfSG).

5. Diese Allgemeinverfligung ergeht unter dem Vorbehalt
des Widerrufes.

6. Diese Allgemeinverfigung gilt am Tag nach ihrer Ver-
offentlichung auf der Internetseite der Regierung von
Oberbayern als bekannt gegeben.

Hinweis:

Die aufschiebende Wirkung von Widerspruch und Klage
entfallt gemaf § 80 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 Verwaltungsgerichts-
ordnung (VwGO) in Verbindung mit § 79 Abs. 6 Satz 2 AMG.

Begriindung:
.

Mit Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 AMG vom
21.07.2020, veroffentlicht im BAnz AT 22.07.2020 B2, hat
das Bundesministerium flir Gesundheit (BMG) das Fol-
gende festgestellt:

,Bei COVID-19 handelt es sich um eine bedrohliche (iber-
tragbare Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und
das libliche Mal3 erheblich (iberschreitende Bereitstellung
spezifischer Arzneimittel erforderlich macht.

Diese Feststellung erméglicht es den zustédndigen Behér-
den der Lander, nach MaBgabe des § 79 Absatz 5 und 6
AMG im Einzelfall ein befristetes Abweichen von den Vor-
gaben des AMG zu gestatten.”

Zusatzlich hat das BMG mit der Medizinischer Bedarf
Versorgungssicherstellungsverordnung weitere Ausnah-
men von Vorschriften des Arzneimittelgesetzes wahrend
der derzeitigen epidemischen Lage von nationaler Trag-
weite ermoglicht (vgl. § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 4 Buchstabe
a), b), c)i. V. m. Abs. 3 Satz 2 IfSG).

Kinftig sollen zunehmend mehr Arztpraxen in die Verab-
reichung von Corona-Impfstoffen eingebunden werden.
Aktuell sind jedoch keine praxisgerechten Packungsgréien
verfligbar bzw. keine ausreichenden Impfstoffmengen
vorhanden, um diese gleichmalfig in grolen Mengen an
alle bestellenden Arztpraxen abgeben zu kénnen. Zur Si-
cherstellung von Abgabemengen, die an den in Arztpraxen
bendtigten Bedarf bzw. verfliigbaren Bedarf an Impfstoffen
angepasst sind, ist es daher erforderlich aus den von den
Herstellern bereitgestellten Fertigarzneimittelpackungen
einzelne ungeodffnete Vials abgeben zu kénnen. Das
Paul-Ehrlich-Institut als Bundesoberbehorde im Bereich
Impfstoffe beflirwortet dieses Vorgehen nach Vornahme
einer Nutzen-Risiko-Bewertung unter Berucksichtigung
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der von der Bundesapothekenkammer erstellten Standard-
arbeitsanweisung zum Umgang mit COVID-19-Impfstoff
von AstraZeneca in der Apotheke vom 16.04.2021 (vgl. § 79
Abs. 5 Satz 2 AMG, § 4 Abs. 3 MedBVSV). Entsprechende
Ausnahmegestattungen zum Auseinzeln fir GroBhandler
wurden bereits erteilt. Zusatzlich ist es erforderlich, dass
auch Apotheken gestattet wird, Vials entsprechend der
Bestellung der Arztpraxen noch kleinteiliger auszueinzeln,
abzupacken und an Arztpraxen abzugeben.

Die Gestattung des Auseinzelns, Abpackens und Inverkehr-
bringens von Impfstoff der Firma AstraZeneca gegentber
allen Apotheken im Aufsichtsbereich der Regierung von
Oberbayern durch eine Allgemeinverfiigung beschleunigt
und vereinfacht die Verteilung von Vials. Ein zligiges Ver-
fahren ist notwendig, da mit einer starken Zunahme an
verfigbaren COVID-19-Impfstoffen zu rechnen ist und die
Bevolkerung mit diesen umgehend geimpft werden soll.

Diese Allgemeinverfligung beruht auf § 79 Abs. 5 Satz 4
AMG. Danach kann die Regierung von Oberbayern als
zustandige Arzneimitteliberwachungsbehérde fir die Re-
gierungsbezirke Oberbayern, Niederbayern und Schwa-
ben im Falle eines Versorgungsmangels der Bevolkerung
mit Arzneimitteln, die zur Vorbeugung oder Behandlung
lebensbedrohlicher Erkrankungen bendtigt werden, im
Einzelfall ein befristetes Abweichen von Erlaubnis- oder
Genehmigungserfordernissen oder von anderen Verboten
nach dem Arzneimittelgesetz gestatten.

Die hierfur erforderliche Feststellung des Bundesministe-
riums fur Gesundheit nach § 79 Abs. 5 Satz 5 AMG liegt
durch Bekanntmachung vom 21.07.2020, im Bundesan-
zeiger veroffentlicht am 22.07.2020 (BAnz AT 22.07.2020
B2), vor. Die Gestattung des Auseinzelns von Teilmengen
aus Fertigarzneimittelpackungen bei COVID-19-Impfstof-
fen im Rahmen einer Allgemeinverfiigung nach Art. 35
Satz 2 BayVwVfG fallt damit unter die Ausnahmeermach-
tigung fur Krisenzeiten gem. § 79 Abs. 5 AMG.

Da vorgesehen ist, dass COVID-19-Impfungen zuneh-
mend auch aulerhalb von Impfzentren in Arztpraxen
durchgefiihrt werden, ist es unabdingbar, dass auch ent-
sprechend an die Grof3e dieser Praxen angepasste Liefe-
rumfange vorhanden sind. Durch die Gestattung des Aus-
einzelns (vgl. § 4 Abs. 14 AMG) wird ein Abweichen vom
Erfordernis 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 effektiven Versorgung der Pra-
xen und damit der Patienten zur Verhltung lebensbedroh-
licher Erkrankungen im 6ffentlichen Interesse geboten.

Die Beschrankung des Herstellens, Abpackens und Ab-
gebens nach den unter Ziffer 2 genannten Auflagen im
Sinne des Art. 36 Abs. 2 Nr. 4 BayVwVfG dient der Umset-
zung von § 79 Abs. 6 AMG. Danach missen Mallnahmen

nach § 79 Abs. 5 AMG insbesondere angemessen sein,
den durch den Versorgungsmangel hervorgerufenen Ge-
sundheitsgefahren zu begegnen. Sie wurden im Rahmen
einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch die Bundesober-
behdrde Paul-Ehrlich-Institut fir notwendig erachtet (vgl.
§ 79 Abs. 5 Satz 2 AMG, § 4 Abs. 3 MedBVSV). Die Aufla-
gen dienen der Sicherstellung der Versorgung der Bevol-
kerung mit Arzneimitteln bei denen die Qualitat, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit gewahrleistet sind.

Der Auflagenvorbehalt unter Ziffer 3 beruht auf Art. 36
Abs. 2 Nr. 5 BayVwVfG. Aufgrund der hohen Aktuali-
tat der Thematik ist derzeit fortlaufend mit neuen wis-
senschaftlichen Kenntnissen im Zusammenhang mit
COVID-19-Impfstoffen zu rechnen. So sind unter anderem
Anpassungen der derzeitigen Anforderungen durch die
Europaische Arzneimittelagentur EMA mdglich, aus denen
sich gegebenenfalls weitere Auflagen ergeben kénnen.
Weiter ware denkbar, dass sich das derzeitige Verfahren
maoglicherweise in der Praxis nicht als praktikabel erweist,
so dass auch hier Anpassungen erforderlich werden
kénnten. Aus diesem Grund befindet sich auch lediglich
ein Verweis auf die jeweils aktuelle Version der Standard-
arbeitsanweisung in Ziffer 2 des Tenors.

Die Allgemeinverfiigung wird zunachst zeitlich befristet
bis zum 30.09.2021 erlassen. Die zeitliche Befristung be-
ruht auf § 79 Abs. 6 AMG i. V. m. Art. 36 Abs. 2 Nr. 1
BayVwVfG. Nach dieser Regelung sind die MaRnahmen
auf das erforderliche Mal® zu begrenzen und missen
angemessen sein, den durch die bedrohliche Ubertrag-
bare Krankheit hervorgerufenen Gesundheitsgefahren
zu begegnen. Die auflésende Bedingung begriindet sich
damit, dass die Grundlage fir die Gestattung nur so-
lange gegeben ist, wie ein vom BMG festgestellter und im
Bundesanzeiger bekannt gegebener Versorgungsmangel
vorliegt und die Medizinischer Bedarf Versorgungssicher-
stellungsverordnung in Kraft ist. Die Gestattung endet da-
her 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 vorliegt oder der Bundes-
tag die Feststellung der epidemischen Lage von nationa-
ler Tragweite wieder aufhebt (§ 10 Halbsatz 2 MedBVSV,
§ 5Abs. 4 Satz1i. V.m. § 5Abs. 1 IfSG).

Der Widerrufsvorbehalt stltzt sich auf Art. 36 Abs. 2 Nr. 3
BayVwVfG und ermoglicht es der Behorde ggf. kurzfristig
zu reagieren, wenn dies aus Grinden der Arzneimittel-
sicherheit erforderlich sein sollte. Insbesondere kann somit
beispielsweise bei Bekanntwerden von haufig auftretenden
Zwischenfallen wie zum Beispiel einem Uberschreiten der
vorgegebenen Temperaturen oder bei Hinweisen auf Er-
schitterungen beim Transport kurzfristig reagiert werden.

Vorliegend wird aufgrund der Eilbedurftigkeit hinsichtlich
einer umgehenden Umsetzung des beschriebenen Verfah-
rens und damit der Mdglichkeit die Bevolkerung schneller
impfen zu koénnen, ein friiherer Bekanntgabetag gewahlt
(vgl. Art. 41 Abs. 4 Satz 4 BayVwVfG).
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Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diese Verfuigung kann innerhalb eines Monats
nach ihrer Bekanntgabe schriftlich, zur Niederschrift
oder elektronisch in einer fur den Schriftformersatz zuge-
lassenen Form* Klage erhoben werden. Die Klage ist an
das Verwaltungsgericht zu richten, in dessen Bezirk der
Beschwerte seinen Sitz oder Wohnsitz hat.

Fir Klager mit Sitz oder Wohnsitz im Regierungsbezirk
Oberbayern ist die Klage zu erheben bei dem

Bayerischen Verwaltungsgericht Miinchen

in 80335 Miinchen

Postfachanschrift: Postfach 20 05 43, 80005 Miinchen
Hausanschrift: Bayerstrale 30, 80335 Munchen

Fir Klager mit Sitz oder Wohnsitz im Regierungsbezirk
Niederbayern ist die Klage zu erheben bei dem

Bayerischen Verwaltungsgericht Regensburg

in 93047 Regensburg

Postfachanschrift: Postfach 11 01 65, 93014 Regensburg
Hausanschrift: Haidplatz 1, 93047 Regensburg

Fir Klager mit Sitz oder Wohnsitz im Regierungsbezirk
Schwaben ist die Klage zu erheben bei dem

Bayerischen Verwaltungsgericht Augsburg

in 86152 Augsburg

Postfachanschrift: Postfach 11 23 43, 86048 Augsburg
Hausanschrift: Kornhausgasse 4, 86152 Augsburg

Die Klage muss den Klager, den Beklagten und den Ge-
genstand des Klagebegehrens bezeichnen und soll einen
bestimmten Antrag enthalten. Die zur Begrindung dienen-
den Tatsachen und Beweismittel sollen angegeben, die
angefochtene Verfligung soll in Abschrift beigefligt werden.
Der Klage und allen Schriftsatzen sollen bei schriftlicher
Einreichung oder Einreichung zur Niederschrift Abschriften
fur die Ubrigen Beteiligten beigefligt werden.

Hinweise zur Rechtsbehelfsbelehrung:

*Die Einlegung eines Rechtsbehelfs per einfacher E-Mail ist
nicht zugelassen und entfaltet keine rechtlichen Wirkungen!
Nahere Informationen zur elektronischen Einlegung von
Rechtsbehelfen 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.

Minchen, 16. April 2021
Regierung von Oberbayern

Maria Els
Regierungsprasidentin
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