Baden-Wiirttemberg

REGIERUNGSPRASIDIUM FREIBURG
REGIERUNGSPRASIDIUM KARLSRUHE
REGIERUNGSPRASIDIUM STUTTGART

REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN

Allgemeinverfiigung zur Umsetzung der Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 Arznei-
mittelgesetz (AMG) des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG) vom 17.03 2020
(BAnz AT 17.03.2020 B4) beziiglich des Versorgungsmangels mit Impfstoffen zum

Schutz gegen Pneumokokken

vom 02. April 2020

Auf der Grundlage von § 79 Abs. 5 AMG in Verbindung mit der Bekanntmachung des
Bundesministeriums fir Gesundheit vom 17.03.2020 (BAnz AT 17.03.2020 B4) wird ein

befristetes Abweichen von den Vorgaben des AMG wie folgt gestattet:

Das Regierungsprasidium Freiburg fur den Regierungsbezirk Freiburg, das Regierungs-
prasidium Karlsruhe flr den Regierungsbezirk Karlsruhe, das Regierungsprasidium Stutt-
gart fur den Regierungsbezirk Stuttgart und das Regierungsprasidium Tabingen fur den
Regierungsbezirk Tubingen als zustandige Behorden fur den Vollzug des Arzneimittelge-
setzes gestatten jeweils im Rahmen ihrer 6rtlichen Zustandigkeit den Inhabern einer Er-
laubnis nach § 52a AMG, Apotheken mit Erlaubnis nach § 1 Apothekengesetz (ApoG)
und Krankenhausapotheken nach § 14 ApoG ein
e Abweichen von den Vorgaben des § 10 Abs. 1 AMG und § 11 Abs. 1 AMG hin-
sichtlich der Kennzeichnung der Behaltnisse und der Abfassung der Gebrauchsin-
formation in deutscher Sprache
e Abweichen von den Vorgaben des §10 Abs. 1c AMG (Falschungsschutzrichtli-
nie; Richtlinie 2011/62/EU) bezuglich der Serialisierung
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fur folgende Praparate und Chargen:

Pneumovax® NP Charge: R033352 Haltbarkeit 11. Juni 2020
Durchstechflaschen (Einzel- |Charge: R033353 Haltbarkeit 13. Juni 2020
dosen a 0,5 ml)

Abbildungen der Umverpa-
ckung sowie des Etiketts des
Impfbehaltnisses in japani-
scher Aufmachung kénnen
einer Mitteilung des Paul-
Ehrlich-Instituts entnommen
werden (www.pei.de).

Diese Allgemeinverfugung beruht auf dem vom Bundesministerium fur Gesundheit in
dessen o0.g. Bekanntmachung vom 17.03.2020 naher dargelegten Versorgungsman-
gel sowie auf der Meldung des Paul-Ehrlich-Instituts vom 01.04.2020 uber Pneumo-
kokken Impfstoffe, die das Institut auf seiner Website www.pei.de veroffentlicht hat.

Diese Verfugung ist wirksam bis zum Ablauf des auf die Feststellung des Wegfalls
des 0.g. Versorgungsmangels durch das Bundesministerium fur Gesundheit folgen-
den Tages. Maligebend ist der Tag nach der entsprechenden 6ffentlichen Bekannt-
machung des Bundesministeriums fur Gesundheit im Bundesanzeiger.

Diese Allgemeinverfugung kann ganz oder teilweise jederzeit widerrufen oder mit Ne-
benbestimmungen versehen werden.

Diese Allgemeinverfugung wird gemaf} § 41 Abs. 4 Landesverwaltungsverfahrensge-
setz elektronisch auf den Internetseiten der vier Regierungsprasidien offentlich be-
kanntgegeben (Ubersicht: https://www.baden-wuerttemberg.de/de/unser-land/verwal-
tung/regierungspraesidien/). Die Verfugung gilt am Tage nach ihrer Bekanntmachung
im Internet als bekannt gegeben (§ 41 Abs. 4 Satz 4 LVwVfG). Zusatzlich erfolgt eine
Bekanntmachung im Staatsanzeiger zum nachsten Erscheinungstermin (voraussicht-
lich 09.04.2020).

Die Allgemeinverfugung kann au3erdem in den folgenden Dienststellen zu den
Dienstzeiten des jeweiligen Regierungsprasidiums eingesehen werden:



Regierungsprasidium Freiburg

Referat 25 — Arztliche und Pharmazeutische Angelegenheiten
Bissierstrale 7

79114 Freiburg

Regierungsprasidium Karlsruhe

Referat 25 — Arztliche und Pharmazeutische Angelegenheiten
Markgrafenstralle 46

76133 Karlsruhe

Regierungsprasidium Stuttgart

Referat 102 - Arztliche und pharmazeutische Angelegenheiten
Ruppmannstral3e 21

70565 Stuttgart

Regierungsprasidium Tldbingen

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

D-72072 Tubingen

Rechtsbehelfsbelehrung
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

Regierungsbezirk Tubingen an das
Verwaltungsgericht Sigmaringen
Karlstrale 13

72488 Sigmaringen

Die Anfechtungsklage hat gemal § 79 Absatz 6 Satz 2 AMG keine aufschiebende Wir-
kung.



Unterschriften

Regierungsprasidium
Freiburg

Regierungsprasidium
Karlsruhe

Regierungsprasidium
Stuttgart

Regierungsprasidium TU-
bingen

gez. Dr. Dreier

gez. Zeisberger

gez. Fink

gez. Stark

Abteilungsprasident

Abteilungsprasident

Abteilungsprasident

Abteilungsdirektorin




