Allgemeinverfiigung

Vollzug des Arzneimittelgesetzes (AMG) und der Medizinischer Bedarf
Versorgungssicherstellungsverordnung (MedBVSV)

Inverkehrbringen der COVID-19 Vaccine Spikevax ® von Moderna und Verlangerung der
Gultigkeitsdauer der bisherigen Allgemeinverfigungen fir alle COVID-19-Impfstoffe

Auf Grundlage von 8 4 Absatz 3 und 4 der Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungs-
verordnung (MedBVSV) wird ein befristetes Abweichen von den Vorgaben des
Arzneimittelgesetzes (AMG) und der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
(AMWHYV) wie folgt gestattet:

1. Ich gestatte den Inhabern einer Erlaubnis nach § 1 des Apothekengesetzes (ApoG) in
Hessen das Inverkehrbringen der vom Bund zur Verfigung gestellten Fertigarzneimittel
Spikevax® (Moderna), auch wenn diese abweichend von 88 13 bis 15 sowie § 19 AMG oder
88 3, 4, 11, 15, 16 und 17 AMWHYV hergestellt wurden. Abweichungen von den genannten
Vorschriften sind nur in Bezug auf das Abpacken, das Kennzeichnen sowie die Freigabe,
jeweils auf Ebene der Sekundarverpackung, zulassig.

Bis auf Weiteres ist dabei die jeweils aktuelle Prozessbeschreibung der ABDA ,,Umgang mit
dem COVID-19-Impfstoff Spikevax® von Moderna in der Apotheke* anzuwenden. Die jeweils
aktuell anzuwendende Version ist auf der Homepage des RP Darmstadt unter www.rp-
darmstadt.hessen.de bei ,Presse” — ,Allgemeinverfigungen® verfligbar.

2. Fir die Begleitdokumentation von Spikevax® (Moderna) ist das jeweils aktuelle Formblatt
.Begleitdokumentation COVID-19 Impfstoffe” anzuwenden, das ebenfalls auf der Homepage
des RP Darmstadt unter www.rp-darmstadt.hessen.de bei ,Presse” — ,Allgemeinverfugungen®
verfligbar ist.

3. Die Giltigkeitsdauer der Allgemeinverfiigungen des Regierungsprasidiums Darmstadt vom
1. April 2021, vom 16. April 2021, vom 25. Mai 2021 und vom 7. Juni 2021 (Aktenzeichen II
23.1 (Co) L 20.21/2-2018/28, 1l 23.1 (Co) L 20.21/2-2018/29, 1l 23.1 (Co) L 20.21/2-2018/31
und Il 23.1 (Co) L 20.21/2-2018/32) wird jeweils bis 31. Mai 2022 verlangert.

Diese Allgemeinverfligung gilt bis zum 31. Mai 2022.
Diese Allgemeinverfligung kann ganz oder teilweise jederzeit widerrufen werden.

Sie gilt als am Tage nach ihrer Veroffentlichung im Staatsanzeiger fur das Land Hessen
(StAnz) als bekannt gegeben.

Die Allgemeinverfigung und ihre Begrindung sowie die jeweils aktuellen
Prozessbeschreibungen der ABDA und das jeweils aktuelle Formblatt ,Begleitdokumentation
COVID-19 Impfstoffe* konnen bei dem

Regierungsprasidium Darmstadt
Dezernat Il 23.1 —Pharmazie
Luisenplatz 2

64283 Darmstadt


http://www.rp-darmstadt.hessen.de/
http://www.rp-darmstadt.hessen.de/
http://www.rp-darmstadt.hessen.de/

Tel.: 06151/12-5112
Fax: 06151/12-5789

nach vorheriger Absprache eingesehen werden. Ferner werden die Allgemeinverfiigung und
ihre Begrindung sowie die jeweils aktuelle Prozessbeschreibung und die jeweils aktuelle
Begleitdokumentation auf der Homepage des Regierungsprasidiums Darmstadt unter www.rp-
darmstadt.hessen.de bei ,Presse” — ,Allgemeinverfugungen” eingestellt.

Begrindung:

GemaR § 4 Absatz 3 MedBVSV kann die fir die Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln
nach § 64 AMG zustandige Behdrde im Einzelfall das Inverkehrbringen von Arzneimitteln
gestatten, die abweichend von 8§88 13 bis 15 sowie § 19 AMG oder abweichend von 8§ 3, 4,
11, 15, 16 und 17 oder 88 22 bis 26 AMWHYV hergestellt wurden, wenn die nach § 77 AMG
zustandige Bundesoberbehodrde nach Vornahme einer Nutzen-Risiko-Bewertung feststellt,
dass die jeweilige Ausnahme von den genannten Vorschriften zur Sicherstellung der
Versorgung der Bevoélkerung mit Arzneimitteln erforderlich ist und die Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit der herzustellenden Arzneimittel gewéhrleistet sind.

Das Regierungsprasidium Darmstadt ist die fir den Vollzug des Arzneimittelgesetzes
zustandige Behorde in Hessen.

Ziffer 1:

Die Apotheken sollen das Arzneimittel Spikevax® des pharmazeutischen Unternehmers
Moderna mit der zugelassenen Packungsgroe von 10 vials a 10 Dosen in kleinere
PackungsgrofRen umpacken. Hierzu bedarf es nach dem Arzneimittelgesetz grundsatzlich
einer Herstellungserlaubnis.

Die nach § 77 AMG fur Impfstoffe gegen COVID-19 zustandige Bundesoberbehotrde, das Paul-
Ehrlich-Institut (PEI) hat eine entsprechende Nutzen-Risiko-Bewertung vorgenommen und
festgestellt, dass die Ausnahme von der Verpflichtung einer Herstellungserlaubnis nach § 13
AMG fur Apotheken fiir das Umverpacken in Teilmengen der Arzneimittel Spikevax®
(Moderna) zur Sicherstellung der flachendeckenden Versorgung der Bevdlkerung mit diesem
Arzneimittel erforderlich ist und die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der
herzustellenden Arzneimittel bei Einhaltung der beigefligten Prozessbeschreibung der ABDA
gewabhrleistet sind.

In Anbetracht der SchlieBung der Impfzentren der Lander und der damit einhergehenden
starkeren Einbeziehung insbesondere der niedergelassenen Arzte in die Impfkampagne ist es
zur Sicherstellung der flachendeckenden Impfstoffversorgung geboten, den Impfstoff den
Arzten bedarfsgerecht tiber die Apotheken zur Verfligung zu stellen. Da weiterhin die Gefahr
einer Verstarkung des Infektionsgeschehens mit erheblichen Folgen fir Leben und
Gesundheit der Bevolkerung und einer moglichen Uberforderung des Gesundheitssystems
besteht, stellt dieser Bescheid einen geeigneten Weg dar, um die Durchimpfung der
Bevolkerung zu erreichen.

Uber zukiinftige Anderungen der Prozessbeschreibung haben sich die Apotheken
eigenstandig zeitnah zu informieren.



Sollten sich zukunftig die Prozessbeschreibungen andern, wird dies auf der Homepage unter
www.rp-darmstadt.hessen.de bei ,Presse® — ,Allgemeinverfligungen® tagesaktuell
bekanntgegeben.

Ab dem Zeitpunkt sind nur noch die neuesten Fassungen anzuwenden.

Ziffer 2:
Entsprechend wurde auch die einheitliche Begleitdokumentation, die fir alle COVID-19-
Impfstoffe zu nutzen ist, geandert.

Sollten sich zukinftig die Begleitdokumentation andern, wird dies auf der Homepage unter
www.rp-darmstadt.hessen.de bei ,Presse®* - ,Allgemeinverfigungen® tagesaktuell
bekanntgegeben.

Ab dem Zeitpunkt sind nur noch die neuesten Fassungen anzuwenden.

Ziffer 3:

Die Gultigkeitsdauer der bereits bekanntgegebenen Allgemeinverfiigungen des
Regierungsprasidiums Darmstadt vom 1. April 2021, vom 16. April 2021, vom 25. Mai 2021
und vom 7. Juni 2021 (Aktenzeichen Il 23.1 (Co) L 20.21/2-2018/28, 1l 23.1 (Co) L 20.21/2-
2018/29, 1l 23.1 (Co) L 20.21/2-2018/31 und 1l 23.1 (Co) L 20.21/2-2018/32) wurde um ein
halbes Jahr verlangert, da weiterhin die Gefahr einer Verstarkung des Infektionsgeschehens
mit erheblichen Folgen fir Leben und Gesundheit der Bevélkerung besteht.

Die MaRnahmen sind auf das erforderliche Mal3 begrenzt und angemessen, um den durch den
Versorgungsmangel hervorgerufenen Gesundheitsgefahren zu begegnen.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage beim
Verwaltungsgericht Darmstadt, Julius-Reiber-StraRe 37, 64293 Darmstadt erhoben werden.

Darmstadt, den 10. September 2021
Regierungsprasidium Darmstadt
11 23.1 (Co) 18 L 20.21/2-2018/34



