Allgemeinverfiigung

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

Inverkehrbringen von COVID-19-Impfstoffen

Gultigkeitsdauer der bisherigen Allgemeinverfigungen fur 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:

Die Giiltigkeitsdauer der Allgemeinverfigungen des Regierungsprasidiums Darmstadt vom 1.
April 2021, vom 16. April 2021, vom 25. Mai 2021, vom 7. Juni 2021, vom 10. September 2021,
vom 3. Februar 2022 und vom 6. September 2022 (Aktenzeichen Il 23.1 (Co) L 20.21/2-
2018/28, 11 23.1 (Co) L 20.21/2-2018/29, 11 23.1 (Co) L 20.21/2-2018/31, 11 23.1 (Co) L 20.21/2-
2018/32), 11 23.1 (Co) L 20.21/2-2018/34), Il 23.1 (Co) L 20.21/2-2018/36) und 1l 23.1 (Co) L
20.21/2-2018/39 werden jeweils bis 31. Dezember 2023 verlangert.

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 Allgemeinverfiigung und ihre Begriindung kénnen bei dem

Regierungsprasidium Darmstadt
Dezernat Il 23.1 — Pharmazie
Luisenplatz 2

64283 Darmstadt

Tel.: 06151/12-5112

Fax: 06151/12-5789

nach vorheriger Absprache eingesehen werden. Ferner werden die Allgemeinverfiigung und
ihre Begrindung auf der Homepage des Regierungsprasidiums Darmstadt unter www.rp-
darmstadt.hessen.de  bei  ,Verdffentlichungen und  Digitales® - ,Offentliche
Bekanntmachungen® — ,Pharmazie” eingestellt.

Begriindung:

Die Gultigkeitsdauer der bereits bekanntgegebenen Allgemeinverfiigungen des
Regierungspréasidiums Darmstadt vom 1. April 2021, vom 16. April 2021, vom 25. Mai 2021,
vom 7. Juni 2021, vom 10. September 2021, vom 3. Februar 2022 und 6. September 2022
(Aktenzeichen 1l 23.1 (Co) L 20.21/2-2018/28, 11 23.1 (Co) L 20.21/2-2018/29, 1l 23.1 (Co) L
20.21/2-2018/31, 11 23.1 (Co) L 20.21/2-2018/32), 1l 23.1 (Co) L 20.21/2-2018/34), 11 23.1 (Co)
L 20.21/2-2018/36) und Il 23.1 (Co) L 20.21/2-2018/39 wurden verlangert, da weiterhin die
Gefahr einer Verstarkung des Infektionsgeschehens mit erheblichen Folgen fur 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 21. November 2022
Regierungsprasidium Darmstadt
I123.1 (Co) 18 L 20.21/2-2018/40



