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Allgemeinverfiigung zur Umsetzung der Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5
Arzneimittelgesetz (AMG) des Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) vom
26.02. 2020 (BAnz AT 27.02.2020 B4) bezuglich des Mangels der Versorgung der
Bevodlkerung mit zugelassenen Arzneimitteln zur Behandlung einer Infektion mit
dem neuartigen Corona-Virus (Covid-19)

vom 02.07.2020

Auf der Grundlage von § 79 Abs. 5 AMG in Verbindung mit der Bekanntmachung des
Bundesministeriums flr Gesundheit vom 26.02.2020 (BAnz AT 27.02.2020 B4) wird ein
befristetes Abweichen von den Vorgaben des AMG wie folgt gestattet:

Das Regierungsprasidium Freiburg fir den Regierungsbezirk Freiburg, das Regierungs-
prasidium Karlsruhe fur den Regierungsbezirk Karlsruhe, das Regierungsprasidium
Stuttgart fir den Regierungsbezirk Stuttgart und das Regierungsprasidium Tudbingen fur
den Regierungsbezirk Tubingen als zustandige Behorden fur den Vollzug des
Arzneimittelgesetzes gestatten jeweils im Rahmen ihrer 6rtlichen Zustandigkeit den
Inhabern einer Erlaubnis nach § 52a AMG, Apotheken mit Erlaubnis nach § 1
Apothekengesetz (ApoG) und Krankenhausapotheken nach § 14 ApoG abweichend von
den Vorgaben des § 10 Abs. 1c AMG

das Arzneimittel Remdesivir 100 mg concentrate for solution for infusion und
Remdesivir 100 mg powder for concentrate for solution for infusionen - nach
zentraler EU-Zulassung der Firma

Gilead Sciences GmbH
Frauenhoferstr. 17
82152 Martinsried

ohne die Pharmazentralnummer (PZN) im Data Matrix Code (DMC) als
Sicherheitsmerkmal auf den duReren Umhdillungen in den Verkehr zu bringen.

Fur die Gestattung gelten folgende Nebenbestimmungen:

a) Remdesivir ohne PZN im DMC darf ausschliel3lich an Krankenhausapotheken,
krankenhausversorgende Apotheken und an Krankenhauser uber die sie
versorgenden Apotheken abgegeben werden.

b) Jeder Lieferung ist ein Schreiben beizufigen, in welchem auf die fehlende PZN
im DMC hingewiesen wird.

c) Diese Allgemeinverfigung kann ganz oder teilweise jederzeit widerrufen oder mit
weiteren Nebenbestimmungen versehen werden.



Diese Verfugung ist wirksam bis zum Ablauf des auf die Feststellung des Wegfalls des
0.g. Versorgungsmangels durch das Bundesministerium fir Gesundheit folgenden
Tages, jedoch spatestens zum 31.03.2021.

Diese Allgemeinverfugung wird im Staatsanzeiger zum nachsten Erscheinungstermin
(voraussichtlich 10.07.2020) 6ffentlich bekannt gegeben. Zusatzlich erfolgt gemal § 27a
Abs. 1 Satz 1 LVWV{G eine elektronische Veroffentlichung auf den Internetseiten der vier
Regierungsprasidien (Ubersicht: https://www.baden-wuerttemberg.de/de/unser-
land/verwaltung/regierungspraesidien/).

Die Allgemeinverfugung wird am Tag nach der Veroéffentlichung im Staatsanzeiger
wirksam.

Die Allgemeinverfigung kann au3erdem in den folgenden Dienststellen zu den
Dienstzeiten des jeweiligen Regierungsprasidiums eingesehen werden:
Regierungsprasidium Freiburg

Referat 25 — Arztliche und Pharmazeutische Angelegenheiten

Bissierstralle 7

79114 Freiburg

Regierungsprasidium Karlsruhe

Referat 25 — Arztliche und Pharmazeutische Angelegenheiten
Markgrafenstral3e 46

76133 Karlsruhe

Regierungsprasidium Stuttgart

Referat 102 - Arztliche und pharmazeutische Angelegenheiten
Ruppmannstralle 21

70565 Stuttgart

Regierungsprasidium Tubingen

Referat 25, Arztliche und pharmazeutische Angelegenheiten
Konrad-Adenauer-Str. 20

D-72072 Tubingen

Rechtsbehelfsbelehrunqg

Gegen diese Verfugung kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage beim
Verwaltungsgericht erhoben werden. Die Klage ist zu richten bei einem Sitz des Betroffe-
nen im

Regierungsbezirk Freiburg an das Verwaltungsgericht Freiburg

Habsburger Stralle 103

79104 Freiburg

Regierungsbezirk Karlsruhe an das
Verwaltungsgericht Karlsruhe
Nordliche Hildapromenade 1
76133 Karlsruhe

Regierungsbezirk Stuttgart an das
Verwaltungsgericht Stuttgart
Augustenstralie 5

79178 Stuttgart


https://www.baden-wuerttemberg.de/de/unser-land/verwaltung/regierungspraesidien/
https://www.baden-wuerttemberg.de/de/unser-land/verwaltung/regierungspraesidien/

Regierungsbezirk Tubingen an das
Verwaltungsgericht Sigmaringen

Karlstrale 13
72488 Sigmaringen

Die Anfechtungsklage hat gemaR § 79 Absatz 6 Satz 2 AMG keine aufschiebende Wir-

kung.

Regierungsprasidium
Freiburg

Regierungsprasidium
Karlsruhe

Regierungsprasidium
Stuttgart

Regierungsprasidium
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gez. Dr. Dreier

gez. Zeisberger

gez. Fink

gez. Stark
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Abteilungsdirektorin




