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Baden-Wlirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM FREIBURG
REGIERUNGSPRASIDIUM KARLSRUHE
REGIERUNGSPRASIDIUM STUTTGART

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN

Allgemeinverfliigung
Vollzug des Arzneimittelgesetzes
und der Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung
Inverkehrbringen der Fertigarzneimittel Comirnaty® und Spikevax® durch den

ArzneimittelgroRhandel und Apotheken

Vom 11.11.2022

Die Regierungsprasidien des Landes Baden-Wiurttemberg erlassen auf der Grundlage
von 84 Abs.3 Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung
(MedBVSV) vom 25.05.2020 (BAnz AT 26.05.2020 V1) folgende

Allgemeinverfigung:

1. Die Allgemeinverfiigung der Regierungsprasidien vom 16.09.2022 uber das Inver-
kehrbringen der Fertigarzneimittel Comirnaty®, COVID-19 Vaccine Jans-
sen/Jcovden®, Vaxzevria®, Spikevax®, Nuvaxovid® und COVID-19-Vaccine Val-
neva durch den ArzneimittelgroBhandel und Apotheken, bekanntgemacht im
Staatsanzeiger am 23.09.2022, hat weiterhin Bestand und wird wie folgt erganzt:
Das Inverkehrbringen der Fertigarzneimittel Comirnaty® Kinder (6 Monate bis 4
Jahre) 3ug/Dosis Konzentrat und Spikevax® bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50
Mikrogramm/50 Mikrogramm)/ml Injektionsdispersion durch Inhaber von Erlaubnis-
sen nach § 52a Abs. 1 Arzneimittelgesetz (AMG) wird gestattet, auch wenn diese
abweichend von 8 13 AMG hergestellt wurden.
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Abweichungen von der genannten Vorschrift sind bezlglich dieser Erganzungen

nur unter Beachtung der Prozessbeschreibungen:
.Prozessbeschreibung: Comirnaty® (BioNTech): Warenannahme, Lagerung
und Kommissionierung von Teilmengen im ArzneimittelgroRhandel fur die Aus-
lieferung an Apotheken und ggf. Landerstellen®,

=  Prozessbeschreibung zu den COVID-19 Impfstoffen Spikevax, Spikevax biva-
lent Original/Omicron BA.1 (50 Mikrogramm/50 Mikrogramm)/ml Injektionsdis-
persion und Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 Mikrogramm/50
Mikrogramm)/ml Injektionsdispersion zur Warenannahme, Lagerung und Kom-
missionierung von Teilmengen im Arzneimittelgro3handel fur die Auslieferung
an Apotheken und ggf. Landerstellen®,

in der jeweils gultigen und aktuellen Fassung und in Bezug auf das Abpacken, das

Kennzeichnen sowie die Freigabe, jeweils auf Ebene der Sekundarverpackung, zu-

lassig.

. Das Inverkehrbringen der Fertigarzneimittel Comirnaty® Kinder (6 Monate bis 4

Jahre) 3ug/Dosis Konzentrat undSpikevax® bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50

Mikrogramm/50 Mikrogramm)/ml Injektionsdispersion durch Apotheken wird ge-

stattet, auch wenn diese abweichend von § 13 AMG hergestellt wurden. Abwei-

chungen von der genannten Vorschrift sind nur unter Einhaltung der Arbeitshilfe

der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung Formblatt ,Begleitdokumen-

tation COVID-19-Impfstoffe in der jeweils gtiltigen Fassung sowie der Standardar-

beitsanweisungen

= ,Umgang mit dem COVID-19-Impfstoff Comirnaty® Kinder (6 Monate - 4 Jahre)
3ug/Dosis Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion von BioNTech
in der Apotheke rotbraune Kappe*,

= ,Umgang mit dem COVID-19-Impfstoff Spikevax bivalent Original/Omicron
BA.4-5 (50 Mikrogramm/50 Mikrogramm)/ml Injektionsdispersion von Moderna
in der Apotheke®,
in der jeweils gultigen und aktuellen Fassung und in Bezug auf das Abpacken,
das Kennzeichnen sowie die Freigabe, jeweils auf Ebene der Sekundarverpa-
ckung, zulssig.

. Hinsichtlich des Impfstoffes Comirnaty® wird im Zusammenhang mit der Herstel-

lung aus dem Konzentrat und dem Inverkehrbringen nach Ziff. 1 und 2 auch das
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Inverkehrbringen von 0,9 %iger Kochsalzlésung gestattet, auch wenn diese abwei-
chend von § 13 AMG hergestellt (hier: Auseinzelung und Abpackung gemalf? arzt-
licher Impfstoff-Bestellanforderung) wurde.

4. Diese Allgemeinverfigung ist befristet bis zum 01.04.2023, langstens jedoch bis
zum Datum der Feststellung und Bekanntmachung der zustandigen Bundesober-
behorde, dass die Ausnahmen von den genannten Vorschriften zur Sicherstellung
der Versorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln nicht mehr erforderlich sind.

5. Diese Allgemeinverfligung unterliegt dem Vorbehalt des jederzeitigen Widerrufs.

6. Diese Allgemeinverfigung wird im Staatsanzeiger zum nachsten Erscheinungster-
min (voraussichtlich 18.11.2022) 6ffentlich bekannt gegeben. Sie ist ab dem Tag
des Erlasses und mit ihrer Wiedergabe auf den Internetseiten der vier Regierungs-

prasidien (Ubersicht: https://www.baden-wuerttemberg.de/de/unser-land/verwal-

tung/regierungspraesidien/) wirksam.

Begrindung:

Mit Bekanntmachungen nach § 4 Abs. 3 MedBVSYV hat das Paul-Ehrlich-Institut nach
Vornahme einer Nutzen-Risiko-Bewertung zuletzt am 20.10.2022 fur das Arzneimittel
Comirnaty® Kinder (6 Monate — 4 Jahre) 3ug/Dosis Konzentrat und am 27.10.2022 fur
das Arzneimittel Spikevax® bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 Mikrogramm/50
Mikrogramm)/ml Injektionsdispersion festgestellt, dass die Ausnahme von einer Her-

stellungserlaubnis fur ArzneimittelgroRhandlungen fir das Umverpacken des Arznei-

mittels Comirnaty® Kinder (6 Monate — 4 Jahre) 3ug/Dosis Konzentrat des pharma-
zeutischen Unternehmers BionTech und Spikevax® bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 Mikrogramm/50 Mikrogramm)/ml Injektionsdispersion des pharmazeutischen Un-
ternehmers Moderna Biotech Spain, S.L. (Moderna), zur Sicherstellung der flachende-
ckenden Versorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln erforderlich ist und die Quali-
tat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der herzustellenden Arzneimittel bei Einhaltung
der ,Prozessbeschreibung: Comirnaty® (BioNTech) Warenannahme, Lagerung und
Kommissionierung von Teilmengen im Arzneimittelgro3handel fur die Auslieferung an
Apotheken und ggf. Landerstellen® und der ,Prozessbeschreibung zu den COVID-19
Impfstoffen Spikevax, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1 (50 Mikrogramm/50
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Mikrogramm)/ml Injektionsdispersion und Spikevax bivalent Original/Omicron BA.4-5
(50 Mikrogramm/50 Mikrogramm)/ml Injektionsdispersion zur Warenannahme, Lage-
rung und Kommissionierung von Teilmengen im Arzneimittelgrof3handel fur die Auslie-
ferung an Apotheken und ggf. Landerstellen®, in der jeweils guiltigen und aktuellen Fas-
sung gewabhrleistet sind.

Am 20.10.2022 hat das Paul-Ehrlich-Institut fir das Arzneimittel Comirnaty® Kinder (6
Monate - 4 Jahre) 3ug/Dosis Konzentrat und fiir das Arzneimittel Spikevax® bivalent
Original/Omicron BA.4-5 (50 Mikrogramm/50 Mikrogramm)/ml Injektionsdispersion
festgestellt, dass die Ausnahme von der Verpflichtung einer Herstellungserlaubnis
nach 8 13 AMG fur Apotheken fir das Abpacken der Arzneimittel Comirnaty® Kinder
(6 Monate - 4 Jahre) 3ug/Dosis Konzentrat und Spikevax® bivalent Original/Omicron
BA.4-5 (50 Mikrogramm/50 Mikrogramm)/ml Injektionsdispersion zur Sicherstellung
der flachendeckenden Versorgung der Bevdlkerung mit diesem Arzneimittel erforder-
lich ist und die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der herzustellenden Arz-
neimittel bei Einhaltung der Standardarbeitsanweisungen ,Umgang mit dem COVID-
19-Impfstoff Comirnaty® Kinder (6 Monate — 4 Jahre) Jahre) 3ug/Dosis Konzentrat zur
Herstellung einer Injektionsdispersion von BioNTech in der Apotheke (rotbraune
Kappe)* und ,Umgang mit dem COVID-19-Impfstoff Spikevax bivalent Origi-
nal/Omicron BA.4-5 (50 Mikrogramm/50 Mikrogramm)/ml Injektionsdispersion von Mo-
derna in der Apotheke® sowie dem Formblatt ,Begleitdokumentation COVID-19-Impf-
stoffe“ der Bundesapothekerkammer in der jeweils giltigen und aktuellen Fassung ge-

wahrleistet sind.

Die Regierungsprasidien sind fur inren jeweiligen Regierungsbezirk fir den Erlass die-
ser Gestattung sachlich und ortlich zustandig (8 1 Abs. 1 Pharmazie- und Medizinpro-
dukte Zustandigkeitsverordnung Baden-Wirttemberg in Verbindung mit § 3 Verwal-

tungsverfahrensgesetz fir Baden-Wurttemberg — LVWVTG).

Die Gestattung der Ausnahmen nach Ziff. 1, 2 und 3 beruht auf § 4 Abs. 3 MedBVSV.
Danach kdonnen die Regierungsprasidien als nach 8§ 64 AMG zustandige Arzneimittel-
Uberwachungsbehdrden im Einzelfall das Inverkehrbringen von Arzneimitteln gestat-

ten, die abweichend von den 88 13 bis 15 sowie § 19 AMG oder abweichend von den

Seite 4 von 7



88 3, 4, 11, 15, 16 und 17 oder 88 22 bis 26 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungs-
verordnung (AMWHYV) hergestellt wurden, wenn die nach § 77 AMG zustéandige Bun-
desoberbehdrde nach Vornahme einer Nutzen-Risiko-Bewertung feststellt, dass die
jeweilige Ausnahme von den genannten Vorschriften zur Sicherstellung der Versor-
gung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln erforderlich ist und die Qualitat, Wirksamkeit

und Unbedenklichkeit der herzustellenden Arzneimittel gewahrleistet sind.

Nach 8§ 77 Abs. 1, Abs. 2 AMG ist das Paul-Ehrlich-Institut die zustandige Bundesober-
behdorde fur Impfstoffe. Dieses hat die erforderlichen Feststellungen beztiglich der Arz-
neimittel Comirnaty® Kinder (6 Monate bis 4 Jahre) 3ug/Dosis Konzentrat und
Spikevax® bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 Mikrogramm/50 Mikrogramm)/ml In-

jektionsdispersion getroffen.

Hinsichtlich der als Konzentrat erhaltlichen Arzneimittel Comirnaty® bezieht sich die
Gestattung auch auf die entsprechende Menge an 0,9 %iger Kochsalzldsung, da zur
Anwendung dieses Arzneimittels die entsprechende Menge an Kochsalzlésung abge-

packt werden muss.

Erteilung und Umfang der Gestattung liegen im Ermessen der Regierungsprasidien.
Die Abweichung von Vorschriften des AMG ist unter Beriicksichtigung der Gesamtum-
stande hinnehmbar. Dabei wurde beriicksichtigt, dass Inhaber einer Erlaubnis nach 8
52a AMG und Apotheken Uber die personelle und sachliche Ausstattung verfiigen, um
die Arzneimittel Comirnaty® Kinder (6 Monate bis 4 Jahre) 3ug/Dosis Konzentrat und
Spikevax® bivalent Original/Omicron BA.4-5 (50 Mikrogramm/50 Mikrogramm)/ml In-
jektionsdispersion in Teilmengen umzuverpacken. Mit Blick auf den Verlauf der CO-
VID-19-Pandemie ist es dringend erforderlich, die Impfkampagne weiter zu beschleu-
nigen und eine schnellstmégliche flachendeckende Durchimpfung der Bevdlkerung
zum Schutz vor COVID-19-Erkrankung zu erreichen. Aktuell sind keine praxisgerech-
ten PackungsgrofRen der COVID-19-Impfstoffe verfugbar. Zur Sicherstellung von Ab-
gabemengen, die an den bendétigten Bedarf an Impfstoffen angepasst sind, ist es daher
erforderlich, aus den von den Herstellern bereitgestellten Fertigarzneimittelpackungen
einzelne ungedffnete Vials abgeben zu kdnnen. Eine andere Mdglichkeit als diese

Ausnhahme zuzulassen ist derzeit nicht ersichtlich.
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Die Gestattung wird zeitlich befristet bis zum 01.04.2023 erteilt. Die zeitliche Befristung
und der Widerrufsvorbehalt beruhen auf 8 36 Abs. 2 Nr. 1 und Nr. 3 LVWV{G. Hinsicht-
lich der Arzneimittelsicherheit sind Ausnahmen von den oben genannten Vorschriften
auf das erforderliche Mal3 zu begrenzen. Weiter bedarf aufgrund der Dynamik bezlig-
lich der Zulassung und Bereitstellung weiterer Impfstoffe, die Gestattung einer standi-
gen Uberprifung hinsichtlich ihres Nutzen-Risiko-Verhéltnisses. Dem wird durch die
Befristung der Gestattung und der Festlegung des Widerrufsvorbehalts Rechnung ge-
tragen. Die Regierungsprasidien kdnnen somit kurzfristig reagieren, wenn dies aus

Grunden der Arzneimittelsicherheit erforderlich sein sollte.

Die Gestattung endet in jedem Fall mit dem Zeitpunkt, an dem das Paul-Ehrlich-Institut
bekannt gibt, dass die Ausnahme zur Sicherstellung der Versorgung der Bevolkerung
mit Arzneimitteln nicht mehr erforderlich ist. Die auflésende Bedingung nach 8§ 36 Abs.
2 Nr. 2 LVwWVIG begriindet sich damit, dass die Grundlage fiir die Gestattung nur so-
lange gegeben ist, wie die Feststellung der Bundesoberbehérde nach 84 Abs. 3
MedBVSYV glltig ist.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diese Verfigung kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage beim
Verwaltungsgericht erhoben werden. Die Klage ist zu richten bei einem Sitz des Be-

troffenen im

Regierungsbezirk Freiburg an das
Verwaltungsgericht Freiburg
Habsburger Stral3e 103

79104 Freiburg

Regierungsbezirk Karlsruhe an das
Verwaltungsgericht Karlsruhe
Nordliche Hildapromenade 1
76133 Karlsruhe
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Regierungsbezirk Stuttgart an das

Verwaltungsgericht Stuttgart

Augustenstral3e 5
70178 Stuttgart

Regierungsbezirk Tubingen an das

Verwaltungsgericht Sigmaringen

KarlstraRe 13
72488 Sigmaringen

Regierungsprasidium
Freiburg

Regierungsprasidium
Karlsruhe

Regierungsprasidium
Stuttgart

Regierungsprasidium
TlUbingen

gez. Dr. Dreier

gez. Zeisberger

gez. Dr. Stockle

gez. Stark

Abteilungsprasident

Abteilungsprasident

Abteilungsprasidentin

Abteilungsprasidentin
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