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Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz

Nr. ROF - SG55.2 - 2670 - 12 - 91

Vollzug des Arzneimittelgesetzes (AMG);
Allgemeinverfugung zur Anderung der
Allgemeinverfugung der Regierung von

Oberfranken zur Umsetzung der Bekannt-
machung des Bundesministeriums fur
Gesundheit (BMG) nach 8 79 Absatz 5

Arzneimittelgesetz (AMG) vom
19. April 2023 (BAnz AT 25. April 2023
B4) bezuglich des Mangels der
Versorgung der Bevolkerung mit
antibiotikahaltigen Saften fur Kinder
vom 2. Mai 2023

Bekanntmachung

der Regierung von Oberfranken
vom 1. Juni 2023,

Az. ROF - SGb5.2 -2670-12 - 91

Die Regierung von Oberfranken erlasst auf der Grund-
lage des 8 79 Abs. 5 S. 4 Arzneimittelgesetz (AMG) in
Verbindung mit der Bekanntmachung des Bundesmi-
nisteriums fur Gesundheit (BMG) vom 19. April 2023
(BAnz AT 25. April 2023 B4) sowie in Verbindung mit
8 1 Abs. 1 und 2 der Verordnung Uber die Zustandig-
keiten der ArzneimittelUberwachungsbehorden und
zum Vollzug des Samenspenderregistergesetzes so-
wie des Gendiagnostikgesetzes vom 8. Septem-
ber 2013, zuletzt geéandert durch Verordnung vom
27.Juni 2022 (ZustVAMUB), und Art. 35 S. 2 Bayeri-
sches Verwaltungsverfahrensgesetz (BayVwV{G) fur
die Regierungsbezirke Oberfranken, Unterfranken,
Mittelfranken und Oberpfalz folgende befristete

Allgemeinverfugung:

1. Die Allgemeinverfugung der Regierung von Ober-
franken zur Umsetzung der Bekanntmachung des
Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) nach
879 Absatz5 Arzneimittelgesetz (AMG) vom
19. April 2023 (BAnz AT 25. April 2023 B4) bezlug-
lich des Mangels der Versorgung der Bevolkerung
mit antibiotikahaltigen Saften fur Kinder vom
2. Mai 2023, Az. ROF-SGb55.2-2670-12-91,
bekannt gegeben im Oberfrankischen Amtsblatt
Nr. 6 - Sonderausgabe vom 2. Mai 2023, wird wie
folgt geandert:

a) In Nr. 1 Satz 2 werden die Worter ,dass eine
Beschriftung der Behaltnisse sowie eine Beifi-
gung einer Packungsbeilage in deutscher Spra-
che zu erfolgen hat.” durch folgende Worter
ersetzt:

,aass die fur die sichere Anwendung notwendigen
Informationen in deutscher Sprache in geeigneter
Weise dem Arzneimittel beigefigt werden. Alternativ

konnen die fur die sichere Anwendung notwendigen
Informationen in deutscher Sprache digital zum Abruf
zur Verfugung gestellt werden. In diesem Fall ist dem
Arzneimittel ein Hinweis auf die Abrufmaoglichkeit bei-
zufiigen. ”

b) In Nr.2 wird das Wort ,,/st” durch folgende
Worter ersetzt:

.von Arzneimitteln auf der Grundlage dieser Allge-
meinverfiigung ist der Regierung von Oberfranken
als”

c) In Nr.4 werden die Worter , erfolgt fur die
Dauer von einem Monat ab dem Zeitounkt der
Bekanntgabe” durch die Worter ,gilt bis
30. April 2024 ersetzt.

2. Diese Allgemeinverfugung ergeht unter dem Vor-
behalt des Widerrufes.

3. Diese Allgemeinverfugung gilt am Tag nach ihrer
Veroffentlichung auf der Internetseite der Regie-
rung von Oberfranken als bekannt gegeben.

Hinweis:

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

Begrundung:

Mit Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 AMG vom
19. April 2023, veroffentlicht im BAnz AT 25. Ap-
ril 2023 B4, hat das Bundesministerium fur Gesund-
heit (BMG) einen Versorgungsmangel mit antibio-
tikahaltigen Saften fur Kinder festgestellt. Diese Fest-
stellung ermoglicht es den zustandigen Behorden der
Lander, nach Maf3gabe des § 79 Abs. 5 und 6 AMG
im Einzelfall ein befristetes Abweichen von den Vor-
gaben des AMG zu gestatten.

Vor dem Hintergrund des festgestellten Versorgungs-
mangels wurde mit Allgemeinverfugung vom
2. Mai 2023 gestattet, dass Apotheken, Zweigapo-
theken, krankenhausversorgende Apotheken, Kran-
kenhausapotheken und Grofshandler Antibiotikasafte
fur Kinder ohne zusatzliche Genehmigung importie-
ren, die in Deutschland zwar nicht zugelassen sind,
jedoch in dem Staat rechtmalRig in Verkehr gebracht
werden durfen, aus dem sie in den Geltungsbereich
des AMG verbracht werden oder wenn die zustan-
dige Bundesoberbehorde festgestellt hat, dass die
Qualitat der Arzneimittel gewahrleistet ist und ihre
Anwendung nach den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft ein positives Nutzen-Risiko-Ver-
haltnis zur Vorbeugung oder Behandlung der jeweili-
gen Erkrankung erwarten lasst.
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Um die Patientensicherheit bei der Anwendung die-
ser Arzneimittel bei der vulnerablen Bevolkerungs-
gruppe zu gewahrleisten, sind nach der Allgemeinver-
fugung vom 2. Mai 2023 eine Kennzeichnung sowie
eine Packungsbeilage in deutscher Sprache erforder-
lich. Die Importe sind den fur die Uberwachung nach
AMG zustandigen Behorden anzuzeigen, damit be-
hordlich nachvollziehbar bleibt, welche konkreten Arz-
neimittel importiert wurden. Die Gestattung wurde
zunachst fur die Dauer von einem Monat befristet.

1. Auf Basis der Allgemeinverfugung vom
2. Mai 2023 konnten bereits erste Importe reali-
siert werden. Die bisherigen Erfahrungen zeigen
allerdings, dass das Erfordernis einer Kennzeich-
nung sowie einer Packungsbeilage in deutscher
Sprache nicht oder nur mit unverhaltnismafigem
Aufwand erfullt werden kann. Daher ist die Allge-
meinverfugung vom 2. Mai 2023 insofern zu an-
dern, dass kunftig die fur die sichere Anwendung
notwendigen Informationen in deutscher Sprache
nicht zwingend dem Arzneimittel beigefugt wer-
den mussen, sondern auch in digitaler Form zur
Verfugung gestellt werden konnen. Wird die Mog-
lichkeit einer digitalen Information genutzt, so
muss dem Arzneimittel ein Hinweis auf die Abruf-
moglichkeit beigefugt werden, beispielsweise in
Form eines Aufklebers mit einem QR-Code. Die
Patientensicherheit bleibt weiterhin gewahrleis-
tet, weil die fur die sichere Anwendung notwendi-
gen Informationen den abgebenden Apotheken
und Anwenderinnen und Anwendern in jedem Fall
verstandlich in deutscher Sprache zur Verfugung
stehen. Sollte ein Abruf der digitalen Information
durch den Anwender oder die Anwenderin nicht
moglich sein, kann die abgebende Apotheke im
Einzelfall einen Ausdruck der Informationen anfer-
tigen und dem Arzneimittel beifugen. Es wird al-
lerdings davon ausgegangen, dass die grofRe
Mehrheit der Anwenderinnen und Anwender Uber
Mboglichkeiten verfugt, die Informationen in digita-
ler Form abzurufen.

2. Die Allgemeinverfugung vom 2. Mai 2023 wurde
zunachst zeitlich befristet fur die Dauer von einem
Monat ab dem Zeitpunkt der Bekanntgabe, langs-
tens jedoch bis zu einer Bekanntmachung des
BMG nach & 79 Abs. 5 AMG, dass der 0.g. Versor-
gungsmangel nicht mehr vorliegt. Diese zeitliche
Befristung beruhte auf § 79 Abs. 6 Satz 1 AMG
i.V.m. Art. 36 Abs.2 Nr. 1 Bayerisches Verwal-
tungsverfahrensgesetz (BayVwV{G). Danach sind
die Malnahmen auf das erforderliche Maf3 zu be-
grenzen und mussen angemessen sein, den durch
den Versorgungsmangel hervorgerufenen Ge-
sundheitsgefahren zu begegnen. Obwohl erste
Importe bereits realisiert werden konnten, ist der
Versorgungsmangel noch nicht beseitigt. Uber-
dies hat sich die vergleichsweise kurze Befristung
fur die Importeure als problematisch erwiesen,
weil der Arzneimittelimport jeweils einen gewis-
sen Vorlauf braucht und die Beschaffung und

Lagerhaltung von grofderen Mengen Planbarkeit
voraussetzen. Deshalb wird die Geltungsdauer
der Allgemeinverfugung vom 2. Mai 2023 bis
30. April 2024 verlangert. Diese Verlangerung ist
erforderlich, weil im Herbst und Winter mit einer
Welle an Erkaltungskrankheiten zu rechnen ist, die
geeignet ist, die bereits aktuell angespannte Situ-
ation weiter zu verscharfen. Deshalb sind jetzt die
Weichen zu stellen, um Lieferengpassen im
Herbst und Winter nach Mbglichkeit vorzubeugen.

3. Der Widerrufsvorbehalt stutzt sich auf Art. 36
Abs. 2 Nr. 3 BayVwV{G und ermbglicht es der Be-
horde ggf. kurzfristig zu reagieren, wenn dies aus
Grunden der Arzneimittelsicherheit erforderlich
sein sollte.

Rechtsbehelfsbelehrung:
Gegen diese Verfugung kann innerhalb eines Monats
nach ihrer Bekanntgabe

schriftlich, zur Niederschrift oder elektronisch in einer
fur den Schriftformersatz zugelassenen Form* Klage
erhoben werden. Die Klage ist an das Verwaltungsge-
richt zu richten, in dessen Bezirk der Beschwerte sei-
nen Sitz oder Wohnsitz hat.

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

Bayerischen  Verwaltungsgericht  Bayreuth in
95444 Bayreuth

Postfachanschrift: Postfach 1103 21, 95422 Bay-
reuth

Hausanschrift: Friedrichstrale 16, 95444 Bayreuth.

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

Bayerischen  Verwaltungsgericht Wiurzburg in
97082 Wurzburg

Postfachanschrift: Postfach 11 02 65, 97029 Wurz-
burg

Hausanschrift: Burkarderstral3e 26, 97082 \Wurzburg.

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

Bayerischen  Verwaltungsgericht Ansbach in
91522 Ansbach

Postfachanschrift: Postfach 616, 91511 Ansbach
Hausanschrift: Promenade 24-28, 91522 Ansbach.

Fur Klager 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 Klager, den Beklagten und den
Gegenstand des Klagebegehrens bezeichnen und soll

einen bestimmten Antrag enthalten. Die zur Begrun-
dung dienenden Tatsachen und Beweismittel sollen
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angegeben, die angefochtene Verfugung soll in Ab-
schrift beigefugt werden. Der Klage und allen
Schriftsatzen sollen bei schriftlicher Einreichung oder
Einreichung zur Niederschrift Abschriften fur die Ubri-
gen Beteiligten beigefugt werden.

Hinweise zur Rechtsbehelfsbelehrung:

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

entfaltet keine rechtlichen Wirkungen! Nahere Infor-
mationen zur elektronischen Einlegung von Rechts-

behelfen entnehmen Sie bitte der Internetprasenz der
Bayerische Verwaltungsgerichtsbarkeit
(www.vgh.bayern.de).

Kraft Bundesrechts wird in Prozessverfahren vor den
Verwaltungsgerichten infolge

der Klageerhebung eine Verfahrensgebuhr fallig.

Bayreuth, 1. Juni 2023
Regierung von Oberfranken
ThomasEngel
Regierungsvizeprasident
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