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Gesundheitsfragen

REGIERUNG VON OBERBAYERN
Bekanntmachung

Vollzug des Arzneimittelgesetzes (AMG)

Allgemeinverfiigung zum Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln mit der Wirkstoffkombination Emtricitabin/
Tenofovirdisoproxil auf Grundlage des § 79 Abs. 5 AMG

Vom 2. Februar 2024
Aktenzeichen ROB-55Ph-2676.Ph_03-4-2

Die Regierung von Oberbayern erlasst auf der Grundlage des
§ 79 Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes (AMG) in Verbindung mit
der Bekanntmachung des Bundesministeriums fir Gesund-
heit (BMG) vom 25.01.2024 (BAnz AT 01.02.2024 B8) sowie
in Verbindung mit § 1 Abs. 1 und 2 der Verordnung Uber die
Zustandigkeiten der Arzneimittelliberwachungsbehdérden und
zum Vollzug des Samenspenderregistergesetzes sowie des
Gendiagnostikgesetzes (ZustVAMUB) fiir die Regierungs-
bezirke Oberbayern, Niederbayern und Schwaben folgende

Allgemeinverfiigung:

1. Den Inhabern einer Erlaubnis nach § 1 Apothekengesetz
(ApoG), nach § 16 ApoG (Zweigapotheken) und Kranken-
hausapotheken nach § 14 ApoG (Krankenhausapotheken,
krankenhausversorgende Apotheken) wird gestattet, Arznei-
mittel mit der Wirkstoffkombination Emtricitabin/Tenofovir-
disoproxil entgegen den Bestimmungen der §§ 72 ff. AMG
in den Geltungsbereich des AMG zu verbringen und dort
in Verkehr zu bringen. Hierbei kann von den Vorgaben des
§ 21 Abs. 1 AMG und der §§ 10 Abs. 1 und 11 Abs. 1 AMG
hinsichtlich des Inverkehrbringens von in Deutschland nicht
zugelassenen Arzneimitteln mit der Wirkstoffkombination
Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil mit der Mafigabe abgewichen
werden, dass die fiir die sichere Anwendung notwendigen
Informationen in deutscher Sprache in geeigneter Weise
dem Arzneimittel beigefiigt werden. Alternativ kdnnen die
fur die sichere Anwendung notwendigen Informationen in
deutscher Sprache digital zum Abruf zur Verfligung gestellt
werden. In diesem Fall ist dem Arzneimittel ein Hinweis auf
die Abrufmdglichkeit beizufligen.

Die Einfuhr ist beschrankt auf den Fall, dass pharmazeu-
tische Unternehmer oder Arzneimittelgrof3handler nicht
oder nicht in ausreichendem Umfang in der Lage sind, den
deutschen Markt mit in Deutschland zugelassenen oder
aufgrund der Gestattung zum Inverkehrbringen durch eine
zustandige Landesbehorde verkehrsfahigen Arzneimitteln
mit der Wirkstoffkombination Emtricitabin/Tenofovirdisopro-
xilzu beliefern. Arzneimittel, die sich in klinischen Priifungen
befinden, sind nicht von der Gestattung umfasst.

2. Die Einfuhr von Arzneimitteln auf der Grundlage dieser
Allgemeinverfigung ist der Regierung von Oberbayern als
der nach § 1 Abs. 1 ZustVAMUB zustandigen Arzneimittel-
Uberwachungsbehoérde unverziglich anzuzeigen.

3. Die Gestattung gilt bis zum 30.04.2024, langstens
jedoch bis zu einer Bekanntmachung des BMG nach
§ 79 Abs. 5 AMG, dass der o. g. Versorgungsmangel nicht
mehr vorliegt.

4. Diese Allgemeinverfligung ergeht unter dem Vorbehalt
des Widerrufes.

5. Die nachtrégliche Aufnahme, Anderung oder Erganzung
einer Auflage bleibt ausdriicklich vorbehalten.

6. Diese Allgemeinverfligung gilt am Tag nach ihrer Ver-
offentlichung auf der Internetseite der Regierung von Ober-
bayern als bekannt gegeben.

Hinweis:

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

Begriindung:
l.

Mit Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 AMG vom 25.01.2024,
veroffentlicht im BAnz AT 01.02.2024 B8, hat das Bundes-
ministerium fir Gesundheit (BMG) Folgendes festgestellt: ,Der-
zeit besteht nach Mitteilung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte in Deutschland ein Versorgungsmangel
mit Arzneimitteln mit der Wirkstoffkombination Emtricitabin/
Tenofovirdisoproxil.“ Diese Feststellung ermdglicht es den
zustandigen Behorden der Lander, nach MalRgabe des § 79
Absatz 5 und 6 AMG im Einzelfall ein befristetes Abweichen
von den Vorgaben des AMG zu gestatten.

Vor dem Hintergrund des festgestellten Versorgungsmangels
soll es die Allgemeinverfligung ermdglichen, dass Apotheken,
Zweigapotheken, krankenhausversorgende Apotheken und
Krankenhausapotheken Arzneimittel mit der Wirkstoffkombi-
nation Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil ohne zusatzliche Ge-
nehmigung importieren kdnnen, die in Deutschland zwar nicht
zugelassen sind, jedoch in dem Staat rechtmafig in Verkehr
gebracht werden dirfen, aus dem sie in den Geltungsbe-
reich des AMG verbracht werden, oder wenn die zustandige
Bundesoberbehorde festgestellt hat, dass die Qualitat der
Arzneimittel gewahrleistet ist und ihre Anwendung nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ein positives
Nutzen-Risiko-Verhaltnis zur Vorbeugung oder Behandlung der
jeweiligen Erkrankung erwarten lasst.

Die Allgemeinverfligung beruht auf § 79 Abs. 5 Satz 4 AMG.
Danach kann die Regierung von Oberbayern als zustandige
Arzneimitteliberwachungsbehdorde fir die Regierungsbezirke
Oberbayern, Niederbayern und Schwaben im Falle eines Ver-
sorgungsmangels der Bevolkerung mit Arzneimitteln, die zur
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Vorbeugung oder Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankun-
gen bendtigt werden, im Einzelfall ein befristetes Abweichen
von Erlaubnis- oder Genehmigungserfordernissen oder von
anderen Verboten nach dem Arzneimittelgesetz gestatten.

Die hierfir erforderliche Feststellung des Bundesministeriums
fir Gesundheit nach § 79 Abs. 5 Satz 5 AMG liegt durch
Bekanntmachung vom 25.01.2024, im Bundesanzeiger
verdffentlicht am 01.02.2024 (BAnz AT 01.02.2024 B8), vor.
Die Verbringung des o. g. Produktes fallt damit unter die Aus-
nahmeermachtigung furr Krisenzeiten gem. § 79 Abs. 5 AMG.

1. Genehmigt wird die Einfuhr von Arzneimitteln mit der
Wirkstoffkombination Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil. Die
Einfuhr ist beschrankt auf den Fall, dass pharmazeutische
Unternehmer oder ArzneimittelgroRhandler nicht oder nicht
in ausreichendem Umfang in der Lage sind, den deutschen
Markt mit in Deutschland zugelassenen Arzneimittel mit der
Wirkstoffkombination Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zu belie-
fern. Auf der Grundlage einer Gestattung einer zustandigen
Behorde eines anderen Landes fir einen Import eines vom
Engpass betroffenen Arzneimittels aufgrund des § 79 Abs. 5
Satz 4 AMG sind flr den dort ansassigen Importeur die von
der Gestattung erfassten Arzneimittel im gesamten Geltungs-
bereich des Arzneimittelgesetzes verkehrsfahig. Dies dient
insbesondere der Beschleunigung des weiteren Vertriebs
nach dem Import.

Diese Allgemeinverfligung lasst die Moglichkeit des Einzel-
imports nach § 73 Abs. 3 AMG unangetastet.

2. Um die Patientensicherheit bei der Anwendung dieser
Arzneimittel bei der vulnerablen Bevdlkerungsgruppe zu ge-
wahrleisten, sind grundsatzlich eine Kennzeichnung sowie eine
Packungsbeilage in deutscher Sprache erforderlich. Das Er-
fordernis einer Kennzeichnung sowie einer Packungsbeilage
in deutscher Sprache kann jedoch oftmals nicht oder nur mit
unverhaltnismaigem Aufwand erfillt werden. Daher kbnnen
die fir die sichere Anwendung notwendigen Informationen
alternativ auch in digitaler Form zum Abruf zur Verfligung
gestellt werden. Wird die Moglichkeit einer digitalen Informa-
tion genutzt, so muss dem Arzneimittel ein Hinweis auf die
Abrufmdglichkeit beigefligt werden, beispielsweise in Form
eines Aufklebers mit einem QR-Code. Die Patientensicher-
heit bleibt gewahrleistet, weil die fiir die sichere Anwendung
notwendigen Informationen den abgebenden Apotheken und
Anwenderinnen und Anwendern in jedem Fall verstandlich
in deutscher Sprache zur Verfligung stehen. Sollte ein Abruf
der digitalen Information durch den Anwender oder die An-
wenderin nicht moglich sein, kann die abgebende Apotheke
im Einzelfall einen Ausdruck der Informationen anfertigen
und dem Arzneimittel beifiigen. Es wird allerdings davon
ausgegangen, dass die grofde Mehrheit der Anwenderinnen
und Anwender Uber Moglichkeiten verfligt, die Informationen
in digitaler Form abzurufen.

Die Importe sind den fiir die Uberwachung nach AMG zustan-
digen Behdrden unverziglich anzuzeigen, damit behdrdlich
nachvollziehbar bleibt, welche konkreten Arzneimittel importiert
wurden.

3. Diese Allgemeinverfligung gilt bis zum 30.04.2024, l1angs-
tens 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 § 79 Abs. 6
Satz 1 AMG i. V. m. Art. 36 Abs. 2 Nr. 1 Bayerisches Verwal-
tungsverfahrensgesetz (BayVwVfG). Nach dieser Regelung
sind die MalRnahmen auf das erforderliche Mal} zu begrenzen
und mussen angemessen sein, den durch den Versorgungs-
mangel hervorgerufenen Gesundheitsgefahren zu begegnen.
Die Geltungsdauer bis 30.04.2024 ist erforderlich, da sich nach
Mitteilung des BMG die Versorgungslage nach Angaben der
Hersteller voraussichtlich erst bis Ende Februar / Anfang Marz
2024 wieder entspannen wird und sich eine kirzere Befristung
fur die Importeure insofern als problematisch erweist, weil der
Arzneimittelimport jeweils einen gewissen Vorlauf braucht und
die Beschaffung und Lagerhaltung von gréReren Mengen
Planbarkeit voraussetzen. Bei Arzneimitteln mit der Wirk-
stoffkombination Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil handelt es
sich um Arzneimittel zur Vorbeugung oder Behandlung einer
lebensbedrohlichen Krankheit. Diese Wirkstoffkombination
wird in der Praexpositionsprohylaxe gegen HIV-Infektionen
eingesetzt. Eine alternative gleichwertige Arzneimitteltherapie
steht nicht zur Verfigung. Die Gestattung der Einfuhr von
Arzneimitteln mit der Wirkstoffkombination Emitricitabin/Ten-
ofovirdisoproxil endet mit dem Zeitpunkt, an dem das BMG
bekannt gibt, dass ein Versorgungsmangel im Sinne des
§ 79 Abs. 5 Satz 1 AMG nicht mehr vorliegt. Die auflésende
Bedingung begriindet sich damit, dass die Grundlage fir die
Allgemeinverfligung nur solange gegeben ist, wie ein vom
BMG festgestellter und im Bundesanzeiger bekannt gege-
bener Versorgungsmangel vorliegt.

4. Der Widerrufsvorbehalt aufgrund Art. 36 Abs. 2 Nr. 3
BayVwVfG ermdglicht es der Behorde ggf. kurzfristig zu
reagieren, wenn dies insbesondere aus Griinden der Arz-
neimittelsicherheit erforderlich sein sollte.

5. Der Auflagenvorbehalt beruht auf Art. 36 Abs. 2 Nr. 5
BayVwVfG. Aufgrund der hohen Aktualitat ist derzeit fort-
laufend mit neuen Bewertungen des Versorgungsmangels
im Zusammenhang mit Arzneimitteln mit der Wirkstoffkom-
bination Emtricitabin/Tenofovirdisoproxil zu rechnen.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diese Allgemeinverfiigung kann innerhalb eines
Monats nach ihrer Bekanntgabe schriftlich, zur Nieder-
schrift oder elektronisch in einer fir den Schriftformersatz
zugelassenen 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: Bayerstrafle 30, 80335 Miinchen
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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

Hinweise zur Rechtsbehelfsbelehrung:

*Die Einlegung eines Rechtsbehelfs per einfacher E-Mail ist
nicht zugelassen und entfaltet keine rechtlichen Wirkungen!

Kraft Bundesrechts wird in Prozessverfahren vor den
Verwaltungsgerichten infolge der Klageerhebung eine
Verfahrensgebdihr fallig.

Munchen, 2. Februar 2024
Regierung von Oberbayern

Dr. Konrad Schober
Regierungsprasident
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