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Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz 
 

ROF - SG55.2 - 2670 - 12 - 72 

Vollzug des Arzneimittelgesetzes 
(AMG) und der Medizinischer Bedarf 
Versorgungssicherstellungsverord-

nung (MedBVSV); 
Auseinzeln und Abgabe des 

Fertigarzneimittels COVID-19 
Vaccine Janssen durch Apotheken 

Bekanntmachung 
der Regierung von Oberfranken 

vom 23.April 2021, 
Az. ROF - SG55.2 - 2670 - 12 - 72 

 
Allgemeinverfügung: 

 
1. Die Regierung von Oberfranken als für die Regie-

rungsbezirke Oberfranken, Unterfranken, Mittel-
franken und Oberpfalz für die Durchführung des 
Arzneimittelgesetzes (AMG) gemäß § 1 Abs. 1 
und 2 der Verordnung über die Zuständigkeiten 
der Arzneimittelüberwachungsbehörden und zum 
Vollzug des Samenspenderregistergesetzes so-
wie des Gendiagnostikgesetzes vom 8. Septem-
ber 2013, zuletzt geändert durch Verordnung vom 
4. August 2020 (ZustVAMÜB), zuständige Be-
hörde gestattet hiermit gemäß § 79 Abs. 5 Satz 4 
AMG und § 4 Absatz 3 der Medizinischer Bedarf 
Versorgungssicherstellungsverordnung (MedBVSV) 
in Verbindung mit Art. 35 Satz 2 BayVwVfG 

das Auseinzeln des 

Fertigarzneimittels COVID-19 Vaccine Janssen 

und die Abgabe an Arztpraxen in Bayern 

durch Apotheken der Regierungsbezirke Ober-
franken, Unterfranken, Mittelfranken und Ober-
pfalz, auch wenn diese abweichend von §§ 13 bis 
15 sowie § 19 AMG oder §§ 3, 4, 11, 15, 16 und 
17 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverord-
nung (AMWHV) durch Inhaber von Erlaubnissen 
nach § 52 a Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG) 
hergestellt wurden.  

Abweichungen von den genannten Vorschriften 
sind nur in Bezug auf das Abpacken, das Kenn-
zeichnen sowie die Freigabe, jeweils auf Ebene 
der Sekundärverpackung, zulässig. Die "Standard-
arbeitsanweisung - Umgang mit COVID-19 Vac-
cine Janssen in der Apotheke" (im Folgenden 
SOP) der Bundesapothekerkammer, in der jeweils 
durch das Paul-Ehrlich-Institut geprüften aktuellen 
Fassung (aktuelle Version Stand 23. April 2021, 
abrufbar unter www.abda.de/themen/informatio-
nen-zu-covid-19/) und das Formblatt der BAK "Be-
gleitdokumentation COVID-19-Impfstoffe" (Stand: 
16. April 2021, abrufbar unter www.abda.de/the-

men/informationen-zu-covid-19/) sind dabei anzu-
wenden. Künftige Prozessbeschreibungen zur 
Warenannahme, Lagerung und Kommissionie-
rung von Teilmengen dieses Impfstoffes sind 
nach zustimmender Bewertung des Paul-Ehrlich-
Instituts in der jeweils geltenden Fassung eben-
falls anzuwenden. Des Weiteren sind die Vorga-
ben der Apothekenbetriebsordnung einzuhalten. 

2. Die nachträgliche Aufnahme, Änderung oder Er-
gänzung einer Auflage bleibt ausdrücklich vorbe-
halten.  

3. Diese Allgemeinverfügung gilt bis einschließlich 
30. September 2021. Sollte das Bundesministe-
rium für Gesundheit bereits zuvor feststellen, dass 
ein Versorgungsmangel oder eine bedrohliche 
übertragbare Krankheit im Sinne des § 79 Abs. 5 
Satz 1 AMG nicht mehr vorliegt, endet diese All-
gemeinverfügung mit dem Datum der Bekannt-
machung (Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
gemäß § 79 Abs. 5 Satz 6 AMG). Sollte der Deut-
sche Bundestag die Feststellung der epidemi-
schen Lage von nationaler Tragweite aufheben, 
endet diese Gestattung zeitgleich mit der Be-
kanntmachung im Bundesgesetzblatt (§ 10 Halb-
satz 2 MedBVSV, § 5 Abs. 4 Satz 1 i.V.m. § 5 
Abs. 1 Infektionsschutzgesetz - IfSG). 

4. Diese Allgemeinverfügung ergeht unter dem Vor-
behalt des Widerrufes. 

5. Diese Allgemeinverfügung gilt am Tag nach ihrer 
Veröffentlichung auf der Internetseite der Regie-
rung von Oberfranken als bekannt gegeben. 

 
Hinweis: 

Die aufschiebende Wirkung von Widerspruch und 
Klage entfällt gemäß § 80 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 Verwal-
tungsgerichtsordnung (VwGO) in Verbindung mit § 79 
Abs. 6 Satz 2 AMG.  
 

Begründung: 

I. 

Mit Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 Satz 5 AMG 
vom 21. Juli 2020, veröffentlicht im BAnz AT 
22.7.2020 B2, hat das Bundesministerium für Ge-
sundheit (BMG) Folgendes festgestellt:  

"Bei COVID-19 handelt es sich um eine bedrohliche 
übertragbare Krankheit, deren Ausbreitung eine so-
fortige und das übliche Maß erheblich überschrei-
tende Bereitstellung spezifischer Arzneimittel erfor-
derlich macht. 

Diese Feststellung ermöglicht es den zuständigen Be-
hörden der Länder, nach Maßgabe des § 79 Absatz 5 
und 6 AMG im Einzelfall ein befristetes Abweichen 
von den Vorgaben des AMG zu gestatten." 

http://www.abda.de/themen/informationen-zu-covid-19/
http://www.abda.de/themen/informationen-zu-covid-19/
http://www.abda.de/themen/informationen-zu-covid-19/
http://www.abda.de/themen/informationen-zu-covid-19/
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Zusätzlich hat das BMG mit der Medizinischer Bedarf 
Versorgungssicherstellungsverordnung weitere Aus-
nahmen von Vorschriften des Arzneimittelgesetzes 
während der derzeitigen epidemischen Lage von na-
tionaler Tragweite ermöglicht (vgl. § 5 Abs. 2 Satz 1 
Nr. 4 Buchstabe a), b), c) i.V.m. Abs. 3 Satz 2 IfSG). 

In Kürze sollen zunehmend mehr Arztpraxen in die 
Verabreichung des Impfstoffs COVID-19 Vaccine 
Janssen der Firma Janssen-Cilag eingebunden wer-
den. Aktuell sind jedoch keine praxisgerechten Pa-
ckungsgrößen des Impfstoffs COVID-19 Vaccine 
Janssen verfügbar. Die derzeit verfügbare Packung 
COVID-19 Vaccine Janssen enthält 10 Vials á 5 Do-
sen. Eine Umstellung der Produktion auf Gebindegrö-
ßen, die an den Bedarf in Arztpraxen angepasst sind, 
könnte Verzögerungen im Produktionsablauf auf Sei-
ten des Herstellers zur Folge haben, so dass diese 
Option aufgrund des dringend benötigten Impfstoffs 
nicht zielführend ist. Zur Sicherstellung von Abgabe-
mengen, die an den in Arztpraxen benötigten Bedarf 
an Impfstoffen angepasst sind, ist es daher erforder-
lich, aus den von den Herstellern bereitgestellten Fer-
tigarzneimittelpackungen einzelne ungeöffnete Vials 
abgeben zu können. Nachdem Unternehmen des 
pharmazeutischen Großhandels bereits Vials aus den 
Großgebinden ausgeeinzelt haben, ist es erforderlich, 
dass auch Apotheken gestattet wird, dass Vials ent-
sprechend der Bestellung der Arztpraxen ausgeein-
zelt werden.  

Das Paul-Ehrlich-Institut als Bundesoberbehörde im 
Bereich Impfstoffe befürwortet dieses Vorgehen 
nach Vornahme einer Nutzen-Risiko-Bewertung unter 
Berücksichtigung der von der Bundesapothekenkam-
mer erstellten Standardarbeitsanweisung zum Um-
gang mit COVID-19 Vaccine Janssen von Janssen-Ci-
lag in der Apotheke vom 15. April 2021 (vgl. § 79 
Abs. 5 Satz 2 AMG, § 4 Abs. 3 MedBVSV). 

II. 

Die Allgemeinverfügung beruht auf § 79 Abs. 5 Satz 4 
AMG und § 4 Abs. 3 MedBVSV. Danach kann die Re-
gierung von Oberfranken als zuständige Arzneimittel-
überwachungsbehörde für die Regierungsbezirke 
Oberfranken, Unterfranken, Mittelfranken und die 
Oberpfalz im Einzelfall das Inverkehrbringen von Arz-
neimitteln gestatten, die abweichend von §§ 13 bis 
15 sowie § 19 AMG oder abweichend von §§ 3, 4, 11, 
15, 16 und 17 oder §§ 22 bis 26 AMWHV hergestellt 
wurden.  

Voraussetzung für die Gestattung von Abweichungen 
von den Vorschriften des AMG nach § 79 Abs. 5 
Satz 4 AMG ist die Feststellung durch das Bundesmi-
nisterium für Gesundheit, dass eine bedrohliche über-
tragbare Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige 
und das übliche Maß erheblich überschreitende Be-
reitstellung von spezifischen Arzneimitteln erforder-
lich macht, vorliegt. Die Gestattung von Abweichun-
gen nach § 4 Abs. 3 MedBVSV ist möglich, wenn die 
nach § 77 AMG zuständige Bundesoberbehörde nach 
Vornahme einer Nutzen-Risiko-Bewertung feststellt, 
dass die jeweilige Ausnahme von den genannten Vor- 

schriften zur Sicherstellung der Versorgung der Bevöl-
kerung mit Arzneimitteln erforderlich ist und die Qua-
lität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der herzu-
stellenden Arzneimittel gewährleistet sind. 

In Anbetracht der sich steigernden Lieferungen von 
Impfstoffen gegen COVID-19 in den kommenden 
Wochen ist die verstärkte Einbeziehung der Arztpra-
xen in die Impfkampagne geboten, um eine flächen-
deckende Impfung unter Ausnutzung aller zur Verfü-
gung stehenden Kapazitäten zu gewährleisten. Da 
weiterhin die Gefahr einer Verstärkung des Infekti-
onsgeschehens mit erheblichen Folgen für Leben und 
Gesundheit der Bevölkerung und einer möglichen 
Überforderung des Gesundheitssystems besteht, 
stellt diese Allgemeinverfügung einen geeigneten 
Weg dar, um die Durchimpfung der Bevölkerung zu 
beschleunigen.  

Die hierfür erforderliche Feststellung des Bundesmi-
nisteriums für Gesundheit nach § 79 Abs. 5 Satz 5 
AMG vom 21. Juli 2020 liegt durch Bekanntmachung 
im Bundesanzeiger, veröffentlicht am 22. Juli 2020 
(BAnz AT 22.07.2020 B2), vor. Die Gestattung des 
Auseinzelns von Vials fällt damit unter die Ausnahme-
ermächtigung für Krisenzeiten gem. § 79 Abs. 5 
Satz 4 AMG. 

Die nach § 77 AMG für Impfstoffe zuständige Bun-
desoberbehörde (Paul-Ehrlich-Institut (PEI)) hat nach 
Vornahme einer Nutzen-Risiko-Bewertung festge-
stellt, dass die Ausnahme von der Verpflichtung einer 
Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG für Arzneimit-
telgroßhandlungen für das Umverpacken in Teilmen-
gen des Arzneimittels COVID-19 Vaccine Janssen des 
pharmazeutischen Unternehmers Janssen-Cilag zur 
Sicherstellung der flächendeckenden Versorgung der 
Bevölkerung mit diesem Arzneimittel erforderlich ist 
und die Qualität, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit 
der herzustellenden Arzneimittel mit Beachtung der 
Prozessbeschreibung der ABDA "Umgang mit 
Vaxzevria® und COVID-19 Vaccine Janssen in der 
Apotheke" gewährleistet sind. 

Da vorgesehen ist, COVID-19-Impfungen auch in Arzt-
praxen durchzuführen, ist es unabdingbar, dass auch 
entsprechend an die Größe dieser Praxen angepasste 
Lieferumfänge vorhanden sind. Durch die Gestattung 
des Auseinzelns wird ein Abweichen vom Erfordernis 
der Herstellungserlaubnis ermöglicht, § 13 Abs. 1, 
Abs. 2 Nr. 4 b, Abs. 2 a Satz 1 AMG. 

Erteilung und Umfang der Gestattung liegen im Er-
messen der Behörde. Das Auseinzeln von Vials ist im 
Sinne einer schnellen und effektiven Versorgung der 
Praxen und damit der Patienten zur Verhütung lebens-
bedrohlicher Erkrankungen im öffentlichen Interesse 
geboten. 

Die Einhaltung der Vorgaben der Apothekenbetriebs-
ordnung sowie der SOP dienen der Sicherstellung der 
Arzneimittelqualität und Arzneimittelsicherheit. Die 
jeweils aktuelle Packungsbeilage ist dem Internetauf-
tritt der Europäischen Arzneimittel-Agentur EMA un-
ter COVID-19 Vaccine Janssen, INN-Ad26.COV2-S, 
recombinant (europa.eu), Stand 22. April 2021 ab 
S. 27) zu entnehmen.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-vaccine-janssen-epar-product-information_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/covid-19-vaccine-janssen-epar-product-information_de.pdf
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Der Auflagenvorbehalt beruht auf Art. 36 Abs. 2 Nr. 5 
BayVwVfG. Aufgrund der hohen Aktualität ist derzeit 
fortlaufend mit neuen wissenschaftlichen Kenntnis-
sen im Zusammenhang mit COVID-19-Impfstoffen zu 
rechnen. So ist unter anderem mit Anpassungen der 
derzeitigen Anforderungen durch die Europäische 
Arzneimittelagentur EMA zu rechnen, aus denen sich 
gegebenenfalls weitere Auflagen ergeben können.  

Die Ausnahmegenehmigung wird zunächst zeitlich 
befristet bis zum 30. September 2021 erteilt. Die zeit-
liche Befristung beruht auf § 79 Abs. 6 AMG i.V.m. 
Art. 36 Abs. 2 Nr. 1 BayVwVfG. Nach dieser Regelung 
sind die Maßnahmen auf das erforderliche Maß zu be-
grenzen und müssen angemessen sein, den durch 
die bedrohliche übertragbare Krankheit hervorgerufe-
nen Gesundheitsgefahren zu begegnen. Die auflö-
sende Bedingung begründet sich damit, dass die 
Grundlage für die Gestattung nur solange gegeben 
ist, wie ein vom BMG festgestellter und im Bundes-
anzeiger bekannt gegebener Versorgungsmangel vor-
liegt (Art. 36 Abs. 2 Nr. 2 BayVwVfG). Die Gestattung 
endet daher in jedem Fall mit dem Zeitpunkt, an dem 
das BMG bekannt gibt, dass ein Versorgungsmangel 
oder eine bedrohliche übertragbare Krankheit im 
Sinne des § 79 Abs. 5 Satz 1 AMG nicht mehr vorlie-
gen oder der Bundestag die Feststellung der epidemi-
schen Lage von nationaler Tragweite wieder aufhebt 
(§ 10 Halbsatz 2 MedBVSV, § 5 Abs. 4 Satz 1 i.V.m. 
§ 5 Abs. 1 IfSG).  

Der Widerrufsvorbehalt stützt sich auf Art. 36 Abs. 2 
Nr. 3 BayVwVfG und ermöglicht es der Behörde, ggf. 
kurzfristig zu reagieren, wenn dies insbesondere aus 
Gründen der Arzneimittelsicherheit erforderlich sein 
sollte.  
 

Rechtsbehelfsbelehrung: 
Gegen diese Verfügung kann innerhalb eines Mo-
nats nach ihrer Bekanntgabe 

schriftlich, zur Niederschrift oder elektronisch in einer 
für den Schriftformersatz zugelassenen Form* 
Klage erhoben werden. Die Klage ist an das Verwal-
tungsgericht zu richten, in dessen Bezirk der Be-
schwerte seinen Sitz oder Wohnsitz hat. 

Für Kläger mit Sitz oder Wohnsitz im Regierungsbe-
zirk Oberfranken ist die Klage zu erheben bei dem 

Bayerischen Verwaltungsgericht Bayreuth in 
95444 Bayreuth 
Postfachanschrift: Postfach 11 03 21, 95422 Bay-
reuth 
Hausanschrift: Friedrichstraße 16, 95444 Bayreuth. 

Für Kläger mit Sitz oder Wohnsitz im Regierungsbe-
zirk Unterfranken ist die Klage zu erheben bei dem 

Bayerischen Verwaltungsgericht Würzburg in 
97082 Würzburg 
Postfachanschrift: Postfach 11 02 65, 97029 Würz-
burg 
Hausanschrift: Burkarderstraße 26, 97082 Würzburg. 

Für Kläger mit Sitz oder Wohnsitz im Regierungsbe-
zirk Mittelfranken ist die Klage zu erheben bei dem 

Bayerischen Verwaltungsgericht Ansbach in 
91522 Ansbach 
Postfachanschrift: Postfach 6 16, 91511 Ansbach 
Hausanschrift: Promenade 24-28, 91522 Ansbach. 

Für Kläger mit Sitz oder Wohnsitz im Regierungsbe-
zirk der Oberpfalz ist die Klage zu erheben bei dem 

Bayerischen Verwaltungsgericht Regensburg in 
93047 Regensburg 
Postfachanschrift: Postfach 11 01 65, 93014 Regens-
burg 
Hausanschrift: Haidplatz 1, 93047 Regensburg. 

Die Klage muss den Kläger, den Beklagten und den 
Gegenstand des Klagebegehrens bezeichnen und soll 
einen bestimmten Antrag enthalten. Die zur Begrün-
dung dienenden Tatsachen und Beweismittel sollen 
angegeben, die angefochtene Verfügung soll in Ab-
schrift beigefügt werden. Der Klage und allen 
Schriftsätzen sollen bei schriftlicher Einreichung oder 
Einreichung zur Niederschrift Abschriften für die übri-
gen Beteiligten beigefügt werden. 
 

Hinweise zur Rechtsbehelfsbelehrung: 

*Die Einlegung eines Rechtsbehelfs per einfacher E-
Mail ist nicht zugelassen und 

entfaltet keine rechtlichen Wirkungen! Nähere Infor-
mationen zur elektronischen Einlegung von Rechts-
behelfen entnehmen Sie bitte der Internetpräsenz der 
Bayerischen Verwaltungsgerichtsbarkeit 
(www.vgh.bayern.de). 

Kraft Bundesrechts wird in Prozessverfahren vor den 
Verwaltungsgerichten infolge 

der Klageerhebung eine Verfahrensgebühr fällig. 
 
 
 

Bayreuth, 23. April 2021 
Regierung von Oberfranken 

Heidrun   P i w e r n e t z 
Regierungspräsidentin 
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