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Umwelt, Gesundheit und Verbraucherschutz 

Nr. ROF - SG55.2 - 2670 - 12 - 113 

Vollzug des Arzneimittelgesetzes (AMG); 
Allgemeinverfügung zum Inverkehrbrin-

gen von acetylsalicylsäurehaltigen Arznei-
mitteln in intravenöser Darreichungsform 

auf Grundlage des § 79 Abs. 5 AMG 

Bekanntmachung 
der Regierung von Oberfranken 

vom 5. August 2025, 
Az. ROF - SG55.2 - 2670 - 12 - 113 

Die Regierung von Oberfranken erlässt auf der Grund-
lage des § 79 Abs. 5 des Arzneimittelgesetzes (AMG) 
in Verbindung mit der Bekanntmachung des Bundes-
ministeriums für Gesundheit (BMG) vom 21. Juli 2025 
(BAnz AT 25. Juli 2025 B4) sowie in Verbindung mit § 1 
und § 2 Abs. 1 Nr. 1 der Verordnung über die Zustän-
digkeiten der Arzneimittelüberwachungsbehörden und 
zum Vollzug des Samenspenderregistergesetzes so-
wie des Gendiagnostikgesetzes (Arzneimittelüberwa-
chungszuständigkeitsverordnung – ZustVAMÜB) für 
die Regierungsbezirke Oberfranken, Unterfranken, 
Mittelfranken und Oberpfalz folgende  

Allgemeinverfügung: 

1. Den Inhabern einer Erlaubnis nach § 1 des Apo-
thekengesetzes (ApoG), nach § 16 ApoG (Zweig-
apotheken) und Krankenhausapotheken nach § 14 
ApoG (Krankenhausapotheken, krankenhausver-
sorgende Apotheken) wird gestattet, acetylsalicyl-
säurehaltige Arzneimittel in intravenöser Darrei-
chungsform, die nicht zum Verkehr im Geltungs-
bereich des AMG zugelassen oder registriert sind, 
abweichend von § 73 Abs. 1 AMG in den Gel-
tungsbereich des AMG zu verbringen und dort in 
Verkehr zu bringen. Die Gestattung gilt nur für sol-
che Arzneimittel, die entweder 

 in dem Staat rechtmäßig in Verkehr gebracht 
werden dürfen, aus dem sie in den Geltungs-
bereich des AMG verbracht werden, oder 

 für die die zuständige Bundesoberbehörde 
festgestellt hat, dass deren Qualität gewähr-
leistet ist und ihre Anwendung nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft 
ein positives Nutzen-Risiko-Verhältnis zur Vor-
beugung oder Behandlung der jeweiligen Er-
krankung erwarten lässt. 

Dabei kann von den Vorgaben der § 10 Abs. 1 und 
§ 11 Abs. 1 AMG hinsichtlich des Inverkehrbrin-
gens von in Deutschland nicht zugelassenen ace-
tylsalicylsäurehaltigen Arzneimitteln in intravenö-
ser Darreichungsform mit der Maßgabe abgewi-
chen werden, dass die für die sichere Anwendung 
notwendigen Informationen in deutscher Sprache 
in geeigneter Weise dem Arzneimittel beigefügt  

werden. Alternativ können die für die sichere An-
wendung notwendigen Informationen in deut-
scher Sprache digital zum Abruf zur Verfügung ge-
stellt werden. In diesem Fall ist dem Arzneimittel 
ein Hinweis auf die Abrufmöglichkeit beizufügen.  

Das Verbringen nach Deutschland ist beschränkt 
auf den Fall, dass und soweit pharmazeutische 
Unternehmer oder Arzneimittelgroßhändler nicht 
oder nicht in ausreichendem Umfang in der Lage 
sind, den deutschen Markt mit in Deutschland zu-
gelassenen oder aufgrund der Gestattung zum In-
verkehrbringen durch eine zuständige Landesbe-
hörde verkehrsfähigen acetylsalicylsäurehaltigen 
Arzneimitteln in intravenöser Darreichungsform zu 
beliefern. 

Arzneimittel, die sich in klinischen Prüfungen be-
finden, sind nicht von der Gestattung umfasst. 

2. Das Verbringen nach Deutschland von Arzneimit-
teln auf der Grundlage dieser Allgemeinverfügung 
ist der Regierung von Oberfranken unverzüglich 
anzuzeigen. 

3. Die Gestattung gilt bis zu einer Bekanntmachung 
des BMG nach § 79 Abs. 5 AMG, wonach der o.g. 
Versorgungsmangel nicht mehr vorliegt, sofern 
sie nicht vorher widerrufen wird. 

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

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

6. 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 in Verbindung mit § 79 Abs. 6 
Satz 2 AMG. 

Begründung: 

I. 

Mit Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 AMG vom 
21. Juli 2025, veröffentlicht im BAnz AT 25. Juli 2025 
B4, hat das Bundesministerium für Gesundheit 
(BMG) folgendes festgestellt:  

"Es besteht nach Mitteilung des Bundesinstituts für 
Arzneimittel und Medizinprodukte in Deutschland ein 
Versorgungsmangel mit acetylsalicylsäurehaltigen 
Arzneimitteln in intravenöser Darreichungsform. Bei 
acetylsalicylsäurehaltigen Arzneimitteln in intravenö-
ser Darreichungsform handelt es sich um Arzneimit-
tel zur Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen. 
Eine alternative gleichwertige Arzneimitteltherapie 
steht nicht zur Verfügung." 
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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. 

Vor dem Hintergrund des festgestellten Versorgungs-
mangels soll es die Allgemeinverfügung ermöglichen, 
dass Apotheken, Zweigapotheken, krankenhausver-
sorgende Apotheken und Krankenhausapotheken 
acetylsalicylsäurehaltige Arzneimittel in intravenöser 
Darreichungsform ohne zusätzliche Genehmigung 
importieren können, die in Deutschland zwar nicht zu-
gelassen sind, jedoch in dem Staat rechtmäßig in Ver-
kehr gebracht werden dürfen, aus dem sie in den Gel-
tungsbereich des AMG verbracht werden, oder wenn 
die zuständige Bundesoberbehörde festgestellt hat, 
dass die Qualität der Arzneimittel gewährleistet ist 
und ihre Anwendung nach den Erkenntnissen der me-
dizinischen Wissenschaft ein positives Nutzen-Risiko-
Verhältnis zur Vorbeugung oder Behandlung der je-
weiligen Erkrankung erwarten lässt.  

II. 

Soweit die Allgemeinverfügung die Einfuhr bzw. das 
Inverkehrbringen ohne die erforderliche inländische 
Zulassung gestattet, beruht sie auf § 79 Abs. 5 Satz 1 
AMG. Erfüllt ist die Tatbestandsalternative "Versor-
gungsmangel der Bevölkerung mit Arzneimitteln, die 
zur Vorbeugung oder Behandlung lebensbedrohlicher 
Erkrankungen benötigt werden". Die hierfür erforder-
liche Feststellung des Bundesministeriums für Ge-
sundheit nach § 79 Abs. 5 Satz 5 AMG liegt in Form 
der Bekanntmachung vom 21. Juli 2025, im Bundes-
anzeiger veröffentlicht am 25. Juli 2025 (BAnz AT 
25. Juli 2025 B4), vor. Die Verbringung des o.g. Pro-
duktes fällt damit unter die Ausnahmeermächtigung 
für Krisenzeiten gem. § 79 Abs. 5 AMG. 

1. Das Verbringen nach Deutschland ist beschränkt 
auf den Fall, dass pharmazeutische Unternehmer 
oder Arzneimittelgroßhändler nicht oder nicht in 
ausreichendem Umfang in der Lage sind, den 
deutschen Markt mit in Deutschland zugelasse-
nen acetylsalicylsäurehaltigen Arzneimitteln in in-
travenöser Darreichungsform zu beliefern. Damit 
wird gewährleistet, dass von der ausnahmswei-
sen Gestattung nur dann Gebrauch gemacht wird, 
wenn dieser Beschaffungsweg sich als unum-
gänglich erweist. 

Die Rechtsgrundlage für den Dispens von den ma-
teriell-rechtlichen Vorgaben nach § 10 Abs. 1 
(Kennzeichnung) und § 11 Abs. 1 AMG (Packungs-
beilage) ergibt sich aus § 79 Abs. 5 Satz 4 AMG. 
Die Gestattung liegt im Ermessen der Regierung 
von Oberfranken. Im Rahmen einer Abwägung al-
ler relevanten Gesichtspunkte hat sich die Ertei-
lung der Gestattung gegenüber dem Untätigblei-
ben als vorzugswürdig erwiesen. Die Gefahren 
aus der vom BMG in der Bekanntmachung vom 
21. Juli 2025 beschriebenen defizitären Versor-
gungslage überwiegen die Risiken, die durch die 
Dispense begründet sind. Die Dispense richten 
sich allein an Apotheken, weil dort zuerst die Defi-
zite zu Tage treten und daher dort die Versor- 

gungslage am besten beurteilt und punktgenaue 
Abhilfe geschaffen werden kann. Damit ist sicher-
gestellt, dass die Dispense auf das erforderliche 
Maß begrenzt werden und eine verhältnismäßige 
Maßnahme sind, den Gesundheitsgefahren zu be-
gegnen, die durch den Versorgungsmangel mit 
acetylsalicylsäurehaltigen Arzneimitteln hervorge-
rufen werden (§ 79 Abs. 6 Satz 1 AMG).  

Auf der Grundlage einer Gestattung einer zustän-
digen Behörde eines anderen Landes für einen Im-
port eines vom Engpass betroffenen Arzneimittels 
aufgrund des § 79 Abs. 5 Satz 1 AMG sind für den 
dort ansässigen Importeur die von der Gestattung 
erfassten Arzneimittel im gesamten Geltungsbe-
reich des Arzneimittelgesetzes verkehrsfähig. 
Dies dient insbesondere der Beschleunigung des 
weiteren Vertriebs nach dem Import. 

Diese Allgemeinverfügung lässt die Möglichkeit 
des Einzelimports nach § 73 Abs. 3 AMG unange-
tastet. 

Um die Patientensicherheit bei der Anwendung 
dieser Arzneimittel bei der vulnerablen Bevölke-
rungsgruppe zu gewährleisten, sind grundsätzlich 
eine Kennzeichnung sowie eine Packungsbeilage 
in deutscher Sprache erforderlich. Das Erfordernis 
einer Kennzeichnung sowie einer Packungsbei-
lage in deutscher Sprache kann jedoch oftmals 
nicht oder nur mit unverhältnismäßigem Aufwand 
erfüllt werden. Daher können die für die sichere 
Anwendung notwendigen Informationen alterna-
tiv auch in digitaler Form zum Abruf zur Verfügung 
gestellt werden. Wird die Möglichkeit einer digita-
len Information genutzt, so muss dem Arzneimit-
tel ein Hinweis auf die Abrufmöglichkeit beigefügt 
werden, beispielsweise in Form eines Aufklebers 
mit einem QR-Code. Die Patientensicherheit 
bleibt gewährleistet, weil die für die sichere An-
wendung notwendigen Informationen den abge-
benden Apotheken und Anwenderinnen und An-
wendern in jedem Fall verständlich in deutscher 
Sprache zur Verfügung stehen. Sollte ein Abruf 
der digitalen Information durch den Anwender 
oder die Anwenderin nicht möglich sein, kann die 
abgebende Apotheke im Einzelfall einen Ausdruck 
der Informationen anfertigen und dem Arzneimit-
tel beifügen. Es wird allerdings davon ausgegan-
gen, dass die große Mehrheit der Anwenderinnen 
und Anwender über Möglichkeiten verfügt, die In-
formationen in digitaler Form abzurufen. 

2. Die Importe sind den zuständigen Behörden un-
verzüglich anzuzeigen, damit behördlich nachvoll-
ziehbar bleibt, welche konkreten Arzneimittel im-
portiert wurden. 

3. Diese Allgemeinverfügung gilt längstens bis zu ei-
ner Bekanntmachung des BMG nach § 79 Abs. 5 
AMG, wonach der o.g. Versorgungsmangel nicht 
mehr vorliegt. Eine kürzere Befristung würde sich 
insofern als problematisch erweisen, weil der Arz-
neimittelimport jeweils einen gewissen Vorlauf 
braucht und die Beschaffung und Lagerhaltung 
von größeren Mengen Planbarkeit voraussetzen.  
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4. Der Widerrufsvorbehalt aufgrund Art. 36 Abs. 2 
Nr. 3 BayVwVfG ermöglicht es der Behörde ggf. 
kurzfristig zu reagieren, wenn dies insbesondere 
aus Gründen der Arzneimittelsicherheit erforder-
lich sein sollte. 

5. Der Auflagenvorbehalt beruht auf Art. 36 Abs. 2 
Nr. 5 BayVwVfG. Aufgrund der hohen Aktualität ist 
derzeit fortlaufend mit neuen Bewertungen des 
Versorgungsmangels im Zusammenhang mit ace-
tylsalicylsäurehaltigen Arzneimitteln in intravenö-
ser Darreichungsform zu rechnen. 

Rechtsbehelfsbelehrung: 

Gegen diese Verfügung kann innerhalb eines Monats 
nach ihrer Bekanntgabe 

schriftlich, zur Niederschrift oder elektronisch in einer 
für 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. 

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, 5. August 2025 
Regierung von Oberfranken 
Florian   Lu d e r s c h m i d 

Regierungspräsident 
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