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34 Vollzug des Arzneimittelgesetzes
und der Medizinischer-Bedarf-
Versorgungssicherstellungsverordnung
Inverkehrbringen der Impfstoffe
COVID-19 Vaccine Janssen®
von Johnson & Johnson,
Spikevax® von Moderna,
Comirnaty® von BioNTech/Pfizer
(verschiedene Stiarken bzw. Darreichungsformen),
Vaxzevria® von AstraZeneca und
Nuvaxovid® von Novavax
durch ArzneimittelgrofShiindler und Apotheken

Aufgrund der Zustindigkeit des Ministeriums fiir So-
ziales, Gesundheit, Frauen und Familie fiir die Durch-
fiihrung des Arzneimittelgesetzes und als fiir die Uber-
wachung des Verkehrs mit Arzneimitteln nach § 64
AMG zustindiger Behorde im Saarland (§§ 3, 4 Lan-
desorganisationsgesetz) und aufgrund des § 4 Absatz 4
der Medizinischer-Bedarf-Versorgungssicherstellungs-
verordnung — MedBVSV — ergeht folgende

Allgemeinverfiigung

Das Ministerium fiir Soziales, Gesundheit, Frauen
und Familie gestattet hiermit das Inverkehrbringen der
Impfstoffe

— Comirnaty® von BioNTech/Pfizer (verschiedene
Starken bzw. Darreichungsformen),

— Vaxzevria® von AstraZeneca,

— Spikevax® von Moderna,

— Nuvaxovid® von Novavax und

— COVID-19 Vaccine Janssen® von Johnson & Johnson
und des Fertigarzneimittels

— 0,9-prozentige, sterile Kochsalzlosung zur Herstel-
lung einer individuellen Impfdosis

durch Inhaber von Erlaubnissen nach § 52a Absatz 1
Arzneimittelgesetz (AMG) und Apotheken, auch wenn
diese abweichend von §§ 13 bis 15 sowie § 19 AMG
oder §§ 3,4, 11, 15, 16 und 17 Arzneimittel- und Wirk-
stoffherstellungsverordnung (AMWHYV) in den Be-
triebsstitten der Firmen

NOWEDA GmbH & Co. KG, ApothekerstraBe 1,
66299 Friedrichsthal, oder

Sanacorp Pharmahandel GmbH, Theodor-Heuss-
Strafle 9, 66130 Saarbriicken,

hergestellt wurden.

Abweichungen von den genannten Vorschriften sind
nur in Bezug auf das Abpacken, das Kennzeichnen so-
wie die Freigabe, jeweils auf Ebene der Sekundéirver-
packung, zuldssig.

Diese Ausnahme gilt unter der Voraussetzung, dass
Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der her-
gestellten Arzneimittel gewéhrleistet sind.

Die jeweils aktuellen Prozessbeschreibungen des
PHAGRO zur Warenannahme, Lagerung und Kommis-
sionierung von Teilmengen der Impfstoffe Comirnaty®,
Vaxzevria®, Spikevax®, Nuvaxovid® und COVID-19
Vaccine Janssen® im ArzneimittelgroBhandel und die
Auslieferung an Apotheken sowie die Prozessbeschrei-
bung der ABDA zum Umgang mit den Impfstoffen
Comirnaty®, Vaxzevria®, Spikevax®, Nuvaxovid® und
COVID-19 Vaccine Janssen® in der Apotheke sind da-
bei anzuwenden und in eine auf die eigenen Belange
angepasste Arbeitsanweisung umzusetzen.

Diese Allgemeinverfiigung kann ganz oder teilweise
jederzeit widerrufen werden oder mit Nebenbestim-
mungen versehen werden.

Bekanntmachung im Amtsblatt des Saarlandes

Vorstehende Allgemeinverfiigung gilt als am Tage nach
ihrer Verkiindung im Amtsblatt des Saarlandes als be-
kannt gemacht.

Begriindung

GemiB § 4 Absatz 3 MedBVSV kann die fiir die Uber-
wachung des Verkehrs mit Arzneimitteln nach § 64
AMG zustindige Behoérde im Einzelfall das Inver-
kehrbringen von Arzneimitteln gestatten, die abwei-
chend von §§ 13 bis 15 sowie § 19 AMG oder abwei-
chend von §§ 3, 4, 11, 15, 16 und 17 oder §§ 22 bis
26 AMWHYV hergestellt wurden, wenn die nach § 77
AMG zustindige Bundesoberbehorde nach Vornahme
einer Nutzen-Risiko-Bewertung feststellt, dass die je-
weilige Ausnahme von den genannten Vorschriften zur
Sicherstellung der Versorgung der Bevdlkerung mit
Arzneimitteln erforderlich ist und die Qualitét, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit der herzustellenden
Arzneimittel gewahrleistet sind.

Die nach § 77 AMG fiir Impfstoffe gegen COVID-19
zustidndige Bundesoberbehdrde, das Paul-Ehrlich-In-
stitut, hat nach Vornahme einer Nutzen-Risiko-Be-
wertung festgestellt, dass die Ausnahme von der
Verpflichtung einer Herstellungserlaubnis nach § 13
des Arzneimittelgesetzes flir Apotheken fiir das Um-
verpacken der Arzneimittel ,,Comirnaty® (COVID-
19-Impfstoff der Firma BioNTech/Pfizer), ,,Vaxzev-
ria® (COVID-19-Impfstoff der Firma AstraZeneca),
»Spikevax®* (COVID-19-Impfstoff der Firma Moder-
na), ,,Nuvaxovid® (COVID-19-Impfstoff der Firma
Novavax) und ,,COVID-19 Vaccine Janssen®* (CO-
VID-19-Impfstoff der Firma Johnson & Johnson) zur
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Sicherstellung der flichendeckenden Versorgung der
Bevolkerung mit diesen Arzneimitteln erforderlich ist
und die Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
der herzustellenden Arzneimittel bei Einhaltung der
Standardanweisungen ,,Umgang mit dem COVID-
19-Impfstoff Comirnaty® von BioNTech in der Apo-
theke®, ,,Umgang mit dem COVID-19-Impfstoff Vax-
zevria® von AstraZeneca in der Apotheke®, ,,Umgang
mit dem COVID-19-Impfstoff Spikevax® von Moderna
in der Apotheke®, ,,Umgang mit dem COVID-19-Impf-
stoff Nuvaxovid® von Novavax in Apotheken“ und
,Umgang mit COVID-19 Vaccine Janssen® in der Apo-
theke® in der jeweils aktuellen Fassung gewihrleistet
sind (Bewertung des Paul-Ehrlich-Instituts nach § 4
Absatz 3 MedBVSV zum Umverpacken von Comir-
naty®, Vaxzevria®, Spikevax®, Nuvaxovid® und CO-
VID-19 Vaccine Janssen® durch Apotheken).

Da weiterhin die Gefahr einer Verstirkung des Infek-
tionsgeschehens mit erheblichen Folgen fiir Leben
und Gesundheit der Bevolkerung und einer moglichen
Uberforderung des Gesundheitssystems besteht, stellt
diese Allgemeinverfiigung einen geeigneten Weg dar,
um die weitere Durchimpfung der Bevdlkerung zu be-
schleunigen.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann gemiB §§ 42, 74, 81 ff.
der Verwaltungsgerichtsordnung vom 21. Januar 1960
in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Mérz
1991 (BGBI. I S. 686), zuletzt gedndert durch Artikel 1
des Gesetzes vom 3. Dezember 2020 (BGBL. I S. 2694),
innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage beim
Verwaltungsgericht des Saarlandes, Kaiser-Wilhelm-
Strafle 15, 66740 Saarlouis, erhoben werden. Die Klage
muss den Kléger, den Beklagten und den Streitgegen-
stand bezeichnen und soll einen bestimmten Antrag
enthalten. Die zur Begriindung dienenden Tatsachen
und Beweismittel sollen angegeben werden. Die Erhe-
bung der Klage kann schriftlich, zur Niederschrift des
Urkundsbeamten der Geschéftsstelle des Gerichts oder
in elektronischer Form nach Mallgabe der Verordnung
fiir den elektronischen Rechtsverkehr mit Gerichten
und Staatsanwaltschaften im Saarland vom 12. De-
zember 2006 (Amtsbl. S. 2237), zuletzt geéindert durch
die Verordnung vom 15. November 2017 (Amtsbl. |
S. 986), erfolgen. Soweit die Klageerhebung schriftlich
oder zur Niederschrift erfolgt, sollen der Klage so viele
Abschriften der Klage einschlieBlich Anlagen beige-
fiigt werden, dass alle {ibrigen Beteiligten eine Ausfer-
tigung erhalten konnen.

Saarbriicken, den 21. Januar 2022

Ministerium fiir Soziales, Gesundheit,
Frauen und Familie
Abteilung E, Gesundheit und Priivention
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