R Baden-Wiirttemberg
PR Regierungsprasidien
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Offentliche Bekanntmachung

Allgemeinverfiigung zur Umsetzung der Bekanntmachung nach § 79 Abs.
5 Arzneimittelgesetz (AMG) des Bundesministeriums fiir Gesundheit
(BMG) vom 21. Januar 2026 (BAnz AT 23.01.2026 B8) beziiglich des
Mangels der Versorgung der Bevolkerung mit benzylpenicillin-
benzathinhaltigen Arzneimitteln zur parenteralen Applikation

Vom 04.02.2026

Die Regierungsprasidien des Landes Baden-Wiirttemberg erlassen auf der Grundlage von § 79 Abs. 5 AMG in
Verbindung mit der Bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG) vom 21.01.2026 (BAnz
AT 23.01.2026 B8) die folgende

Allgemeinverfigung:

Das Regierungsprasidium Freiburg fiir den Regierungsbezirk Freiburg, das Regierungsprasidium Karlsruhe fir
den Regierungsbezirk Karlsruhe, das Regierungsprasidium Stuttgart fir den Regierungsbezirk Stuttgart und
das Regierungsprasidium Tubingen fiir den Regierungsbezirk Tiibingen als zustiandige Behorden fir den
Vollzug des Arzneimittelgesetzes gestatten jeweils im Rahmen ihrer 6rtlichen Zustdndigkeit den Inhabern
einer Erlaubnis nach § 52a AMG, den Apotheken mit Erlaubnis nach § 1 Apothekengesetz (ApoG) und den
Krankenhausapotheken nach § 14 ApoG folgende Abweichungen von den Vorschriften des

Arzneimittelgesetzes:

1. Das Verbringen von in Deutschland nicht zugelassenen benzylpenicillin-benzathinhaltigen Arzneimitteln
zur parenteralen Applikation aus einem Mitgliedstaat der Europadischen Union oder einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum wird abweichend von den
Vorschriften des § 73 Abs. 1 Satz 1 1. Hs. AMG gestattet. Alle weiteren Vorgaben des § 73 AMG bleiben
unberiihrt.

2. Das Verbringen der Arzneimittel ist vor dem nachfolgenden Inverkehrbringen unverziiglich der ortlich

zustandigen Arzneimittelliberwachungsbehérde anzuzeigen.
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10.

Das Inverkehrbringen der nach Ziffer 1 verbrachten, in Deutschland nicht zugelassenen benzylpenicillin-
benzathinhaltigen Arzneimitteln zur parenteralen Applikation wird abweichend von den Vorgaben des §
21 Abs. 1 AMG und der §§ 10 Abs. 1 sowie 11 Abs. 1 AMG gestattet unter der Maligabe, dass dem

Endverbraucher bei der Abgabe eine Packungsbeilage in deutscher Sprache ausgehandigt wird.

Die Ziffern 1 und 3 gelten nur fiir Arzneimittel, die in dem Staat rechtmaBig in Verkehr gebracht werden

dirfen, aus dem sie in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden.

Weitere Abweichungen, die Uiber die Ziffern 1, 3 und 4 dieser Allgemeinverfiigung hinausgehen, kénnen
nur in  begriindeten Einzelfdllen und nur auf Antrag bei/von der zustidndigen

Arzneimitteliberwachungsbehorde gestattet werden.

Das Verbringen im Sinne dieser Allgemeinverfligung ist beschrankt auf den Fall, dass die Adressaten der
Allgemeinverfiigung nicht oder nicht in ausreichendem Umfang in der Lage sind, den deutschen Markt
mit in Deutschland zugelassenen oder aufgrund der giiltigen Gestattung zum Verbringen und
Inverkehrbringen durch eine zustdndige Lianderbehorde verkehrsfahigen benzylpenicillin-

benzathinhaltigen Arzneimitteln zur parenteralen Applikation zu beliefern.

Die Gestattung ist befristet bis zum 31.03.2027. Sollte vor dem genannten Zeitpunkt eine
Bekanntmachung des BMG nach § 79 Abs. 5 AMG erfolgen, mit der festgestellt wird, dass der o. g.

Versorgungsmangel nicht mehr vorliegt, endet diese Gestattung entsprechend.

Diese Allgemeinverfiigung ergeht unter dem Vorbehalt des Widerrufs sowie des Vorbehalts der

nachtriglichen Aufnahme, Anderung oder Ergénzung einer Auflage.

Der verfiigende Teil dieser Allgemeinverfligung wird im Staatsanzeiger zum nachsten Erscheinungstermin

(voraussichtlich 06.02.2026, Staatsanzeiger Nr. 5) 6ffentlich bekannt gegeben.

Die Allgemeinverfigung kann mit ihrer Begrindung unter der Internetadresse https://rp.baden-
wuerttemberg.de/themen/ eingesehen werden. Ferner kann die Allgemeinverfigung mit ihrer
Begriindung in den folgenden Dienststellen zu den Dienstzeiten des jeweiligen Regierungsprasidiums

eingesehen werden:

Regierungsprasidium Freiburg
Referat 25 — Arztliche und Pharmazeutische Angelegenheiten, Medizinprodukte

Bissierstralle 7
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79114 Freiburg

Regierungsprasidium Karlsruhe

Referat 26 — Pharmazeutische Angelegenheiten, Medizinprodukte
Markgrafenstralie 46

76133 Karlsruhe

Regierungsprasidium Stuttgart

Referat 94 — Arztliche und pharmazeutische Angelegenheiten, Medizinprodukte
Ruppmannstrale 21

70565 Stuttgart

Regierungsprasidium Tiibingen

Referat 26 — Pharmazeutische Angelegenheiten, Leitstelle Arzneimitteliiberwachung Baden-
Wirttemberg

Konrad-Adenauer-Stral3e 20

72072 Tubingen

Begriindung:

Mit der Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 AMG vom 21.01.2026 (BAnz AT 23.01.2026 B8) hat das
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) festgestellt, dass in Deutschland ein Versorgungsmangel mit
benzylpenicillin-benzathinhaltigen Arzneimitteln zur parenteralen Applikation besteht. Bei benzylpenicillin-
benzathinhaltigen Arzneimitteln zur parenteralen Applikation handelt es sich um Arzneimittel zur Behandlung
lebensbedrohlicher Erkrankungen. Eine alternative gleichwertige Arzneimitteltherapie steht nicht zur

Verfligung.

Vor dem Hintergrund des festgestellten Versorgungsmangels wird mit dieser Gestattung ermoglicht, dass
GroBhandler, offentliche Apotheken und Krankenhausapotheken benzylpenicillin-benzathinhaltige
Arzneimittel zur parenteralen Applikation aus einem Mitgliedstaat der Europdischen Union oder einem
anderen Vertragsstaat des Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum nach Deutschland

verbringen und in den Verkehr bringen, auch wenn diese in Deutschland nicht zugelassen sind. Sie missen
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jedoch in dem Staat rechtmaRig in Verkehr gebracht werden diirfen, aus dem sie in den Geltungsbereich des
AMG verbracht werden.

Die Regierungsprasidien sind in ihrem jeweiligen Regierungsbezirk fiir den Erlass dieser Gestattung sachlich
und ortlich zustdndig (§ 1 Abs. 1 Pharmazie- und Medizinprodukte Zustdndigkeitsverordnung Baden-

Wiirttemberg in Verbindung mit § 3 Verwaltungsverfahrensgesetz fiir Baden-Wiirttemberg - LVWV{G).

GemiR § 79 Abs. 5 AMG kann die fiir die Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln nach § 64 AMG
zustandige Behorde im Einzelfall gestatten, dass Arzneimittel, die nicht zum Verkehr im Geltungsbereich
dieses Gesetzes zugelassen oder registriert sind, befristet in Verkehr gebracht sowie abweichend von § 73
Abs. 1 Satz 1 1. Hs. AMG aus einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder einem anderen Vertragsstaat
des Abkommens (iber den Europdischen Wirtschaftsraum in den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht
werden. Hierfir ist eine Feststellung des Bundesministeriums erforderlich, dass ein Versorgungsmangel der
Bevolkerung mit Arzneimitteln, die zur Vorbeugung oder Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen

bendtigt werden, vorliegt.

Die erforderliche Feststellung fiir ein Abweichen von den Vorgaben des AMG hat das Bundesministerium fiir
Gesundheit nach § 79 Abs. 5 Satz 5 AMG am 21.01.2026 getroffen. Die Veroffentlichung der Bekanntmachung
erfolgte am 23.01.2026 im Bundesanzeiger.

Die Erteilung und der Umfang der Gestattung liegen im Ermessen der zustandigen Regierungsprasidien.
GemaR § 79 Abs. 6 Satz 1 AMG sind die MaBnahmen zur Behebung des Versorgungsmangels auf das
erforderliche Mal zu begrenzen und missen angemessen sein, um die Gesundheitsgefahren zu beseitigen,
die durch den Versorgungsmangel hervorgerufen werden. Diese Anforderung ist vorliegend erfillt. Die
Allgemeinverfligung ist in dem vorgenommenen Umfang geeignet, dem festgestellten Versorgungsmangel
wirksam zu begegnen. Die durch die Gestattung ermoglichte bessere Versorgungslage mit in einem anderen
EU- bzw. EWR-Staat rechtmaBig in Verkehr befindlichen Arzneimittel Gberwiegt den Umstand, dass die
fraglichen benzylpenicillin-benzathinhaltigen Arzneimittel zur parenteralen Applikation in Deutschland nicht

zugelassen sind.
Um auch in der vorliegenden Mangellage die Arzneimittelsicherheit zu gewahrleisten, beschranken sich die

gestatteten Abweichungen von den Vorschriften des AMG auf das zur Beseitigung des Versorgungsmangels

notwendige MaR, indem das Verbringen von in Deutschland nicht zugelassenen benzylpenicillin-
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benzathinhaltigen Arzneimitteln zur parenteralen Applikation aus Mitgliedstaaten der Europdischen Union
sowie aus anderen Vertragsstaaten des Abkommens liber den Europaischen Wirtschaftsraum begrenzt wird.
Hierbei handelt es sich um Staaten, in denen im Wesentlichen die gleichen Standards hinsichtlich der

Arzneimittelsicherheit, der Zulassungsverfahren von Arzneimitteln und der Uberwachungsverfahren gelten.

Um die Patientensicherheit bei der Anwendung benzylpenicillin-benzathinhaltiger Arzneimittel zur
parenteralen Applikation zu gewahrleisten, ist gemall Ziffer 3 dieser Allgemeinverfligung eine

Packungsbeilage in deutscher Sprache erforderlich.

Ziffer 5 der Allgemeinverfiigung sieht die Moglichkeit vor, in begriindeten Einzelfidllen im Sinne der
VerhaltnismaRigkeit weitere Abweichungen von den Vorschriften des AMG zu gestatten. Zur Wahrung der
Arzneimittelsicherheit sind derartige Ausnahmen auf das erforderliche MaR zu begrenzen und nur in akuten

Ausnahmesituationen geboten.

Diese Allgemeinverfligung gilt bis zum 31.03.2027, jedoch langstens bis zu einer Bekanntmachung des BMG
nach § 79 Abs. 5 AMG, in der festgestellt wird, dass der o. g. Versorgungsmangel nicht mehr vorliegt. Die
zeitliche Befristung beruht auf § 36 Abs. 2 Nr. 1 LVWV{G. Diese Geltungsdauer ist erforderlich, da es sich bei
benzylpenicillin-benzathinhaltigen Arzneimitteln zur parenteralen Applikation um Arzneimittel handelt, die
zur Behandlung von lebensbedrohlichen Erkrankungen, bendtigt werden. Eine alternative gleichwertige
Arzneimitteltherapie steht nicht zur Verfligung. Eine kiirzere Befristung erweist sich fiir die Verbringer
insofern als problematisch, als der Arzneimittelimport jeweils einen gewissen Vorlauf benétigt und die
Beschaffung und Lagerhaltung von grofReren Mengen Planbarkeit voraussetzen. Die Gestattung des
Verbringens von benzylpenicillin-benzathinhaltigen Arzneimitteln zur parenteralen Applikation im vorliegend
erlaubten Umfang endet in jedem Fall 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 fiir die Allgemeinverfiigung nur solange gegeben ist, wie ein vom

BMG festgestellter und im Bundesanzeiger bekannt gegebener Versorgungsmangel vorliegt.

Der Widerrufsvorbehalt beruht auf § 36 Abs. 2 Nr. 3 LVWV{G und ermoglicht es der Behérde gegebenenfalls

kurzfristig zu reagieren, wenn dies insbesondere aus Griinden der Arzneimittelsicherheit erforderlich ist.

Der Auflagenvorbehalt beruht auf § 36 Abs. 2 Nr. 5 LVWVfG und ist erforderlich, um die Allgemeinverfiigung

im Sinne der Arzneimittelsicherheit an eine gednderte Versorgungslage anpassen zu kdnnen.

Rechtsbehelfsbelehrung
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Gegen diese Verfligung kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage beim Verwaltungsgericht

erhoben werden. Die Klage ist zu richten bei einem Sitz des Betroffenen im

Regierungsbezirk Freiburg an das
Verwaltungsgericht Freiburg
Habsburger Strafse 103

79104 Freiburg

Regierungsbezirk Karlsruhe an das
Verwaltungsgericht Karlsruhe
Nordliche Hildapromenade 1
76133 Karlsruhe

Regierungsbezirk Stuttgart an das
Verwaltungsgericht Stuttgart
Augustenstralie 5

70178 Stuttgart

Regierungsbezirk Tubingen an das
Verwaltungsgericht Sigmaringen
KarlstraRe 13

72488 Sigmaringen

Die Anfechtungsklage hat gemall § 79 Abs. 6 AMG keine aufschiebende Wirkung.

Unterschriften:

Regierungsprasidium Regierungsprasidium Regierungsprasidium Regierungsprasidium
Freiburg Karlsruhe Stuttgart Tubingen

gez. Dr. Dreier gez. Thomas gez. Hagmann gez. Stark
Abteilungsprasident Abteilungsprasident Abteilungsprasident Abteilungsprasidentin

Seite 6 von 6



