Mecklenburg-Vorpommern
Landesamt fur Gesundheit und Soziales

Allgemeinverfigung zur Umsetzung der Bekanntmachung des Bundesministeriums fur
Gesundheit (BMG) nach § 79 Absatz 5 Arzneimittelgesetz (AMG) vom 16. September
2024 (BAnz AT 23.09.2024 B4) bzgl. des Versorgungsmangels mit nirsevimabhaltigen
Arzneimitteln

Das Landesamt fur Gesundheit und Soziales erlasst auf Grundlage von 8 79 Abs. 5 AMG in
Verbindung mit der Bekanntmachung des BMG vom 16. September 2024 (BAnz AT 23.09.2024
B4) sowie in Verbindung mit § 1 Nummer 2 der Landesverordnung Uber die Zustandigkeit auf
dem Gebiet des Apotheken-, Arzneimittel-, Betaubungsmittel- und Transfusionswesens (Apo-
AMZustLVO M-V) folgende

Allgemeinverfiigung

1. Den Inhabern einer Erlaubnis nach § 1 Apothekengesetz — ApoG - (6ffentliche Apothe-
ken), 8 14 ApoG (Krankenhausapotheken, krankenhausversorgende Apotheken) und
nach 8 52a AMG (Arzneimittelgrofl3handelsbetriebe) in Mecklenburg-Vorpommern wird
gestattet, nirsevimabhaltige Arzneimittel, die abweichend von den Vorschriften des 8§ 21
Abs. 1 AMG nicht in Deutschland zugelassen und/oder abweichend von den 88 10 Abs.
1 und 11 Abs. 1 AMG nicht mit einer deutschsprachigen Kennzeichnung/Packungsbei-
lage ausgestattet sind, in den Verkehr zu bringen.

Diese Gestattung ist beschrankt auf Arzneimittel, fir die unter Bezugnahme auf die oben
genannte Bekanntmachung des BMG eine Gestattung zum Verbringen und/oder zum
Inverkehrbringen nach Deutschland durch die jeweils zustandige Behdrde erteilt wurde.

Bei der Abgabe in der Apotheke ist im Fall von Arzneimitteln, die nicht Uber eine deut-
sche Kennzeichnung und Packungsbeilage verfiigen, ein Begleitdokument mit Name
und Telefonnummer der abgebenden Apotheke und den aus Grinden der Arzneimittel-
sicherheit erforderlichen Angaben in deutscher Sprache beizufigen.

Soweit auf Grund der vorliegenden arztlichen Verschreibung und der verfigbaren Pa-
ckungsgrol3e zur Belieferung erforderlich, dirfen die Fertigspritzen patientenindividuell
in unveranderter Form abgepackt werden (Auseinzeln). Die Kennzeichnung hat in die-
sem Fall entsprechend § 14 Abs. 1a Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) zu erfolgen.

Der Bezug und die Abgabe der Arzneimittel in der Apotheke sind zu dokumentieren.
Dies kann unter Nutzung der in der Apotheke vorhandenen Dokumentation nach § 18
ApBetrO zu den Einzelimporten erfolgen. Alternativ ist eine entsprechende Dokumenta-
tion zu den auf Basis dieser Allgemeinverfiigung abgegebenen Arzneimitteln unter Auf-
zeichnung der in 8 18 Abs. 1 ApBetrO genannten Angaben zu fiihren. Im Bereich der
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Krankenhausversorgung kann die Dokumentation der Abgabe stationsbezogen erfol-
gen, wenn dort die Behandlung riickverfolgt werden kann.

2. Diese Allgemeinverfigung gilt langstens bis zur Bekanntmachung des BMG nach
8§ 79 Abs. 5 AMG, dass der o. g. Versorgungsmangel nicht mehr vorliegt.

3. Diese Allgemeinverfiigung ergeht unter dem Vorbehalt des Widerrufs.

4. Es bleibt vorbehalten, die mit dieser Verfiigung erteilten Nebenbestimmungen bei Erfor-
dernis zu andern, zu erganzen oder nachtraglich weitere Nebenbestimmungen aufzu-
nehmen.

5. Diese Allgemeinverfiigung tritt gemaf 8 41 Absatz 4 Satz 4 Verwaltungsverfahrens-,
Zustellungs- und Vollstreckungsgesetz des Landes Mecklenburg-Vorpommern (Landes-
verwaltungsverfahrensgesetz - VwVfG M-V) am Tage nach der Bekanntgabe in Kraft.
Die Allgemeinverfigung kann im Landesamt fir Gesundheit und Soziales — nach vorhe-
riger Anmeldung — eingesehen werden. Darlber hinaus erfolgt eine Veroffentlichung auf
der Homepage des LAGuS sowie ein elektronischer Versand durch die Apothekerkam-
mer Mecklenburg-Vorpommern an die Apotheken im Land Mecklenburg-Vorpommern.

6. Mit dem Inkrafttreten dieser Allgemeinverfiigung am Tage nach der Bekanntgabe wird
die ,Allgemeinverfliigung zur Umsetzung der Bekanntmachung des Bundesministeriums
fur Gesundheit (BMG) nach 8§ 79 Absatz 5 Arzneimittelgesetz (AMG) vom 16. September
2024 (BAnz AT 23.09.2024 B4) bzgl. des Versorgungsmangels mit nirsevimabhaltigen
Arzneimitteln“ vom 23. Oktober 2024 widerrufen.

Begrindung:
l.

Mit Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 AMG vom 16. September 2024, veréffentlicht im BAnz
AT 23.09.2024 B4, hat das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) folgendes festgestellt:
,perzeit besteht nach Mitteilung des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte in
Deutschland ein Versorgungsmangel mit nirsevimabhaltigen Arzneimitteln.” Diese Feststellung
ermadglicht es den zustandigen Behorden der Lander, nach Mal3gabe des § 79 Absatz 5 und 6
AMG im Einzelfall ein befristetes Abweichen von den Vorgaben des AMG zu gestatten.

Vor dem Hintergrund dieses festgestellten Versorgungsmangels soll es die Allgemeinverfiigung
ermoglichen, dass Apotheken und Grof3handler nirsevimabhaltige Arzneimittel zur Sicherstel-
lung einer ordnungsgemafen Versorgung in Deutschland in den Verkehr bringen kdnnen, die
in Deutschland zwar nicht zugelassen sind, jedoch von Handlern mit entsprechender Gestat-
tung in den Geltungsbereich des AMG verbracht wurden.

Die Allgemeinverfigung beruht auf 8 79 Abs. 5 Satz 1 und 4 AMG. Danach kann das Landes-
amt fir Gesundheit und Soziales als zusténdige Arzneimitteliiberwachungsbehorde in Meck-
lenburg-Vorpommern im Falle eines Versorgungsmangels der Bevolkerung mit Arzneimitteln,
die zur Vorbeugung oder Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen benétigt werden, im
Einzelfall gestatten, dass Arzneimittel, die nicht zum Verkehr im Geltungsbereich des AMG zu-
gelassen oder registriert sind, befristet in Verkehr gebracht werden. Im Einzelfall ist auch ein
befristetes Abweichen von Erlaubnis- oder Genehmigungserfordernissen oder von anderen
Verboten nach dem AMG gestattet.
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1.

Genehmigt wird das Inverkehrbringen nicht in Deutschland geméaR § 21 Abs. 1 AMG zu-
gelassener nirsevimabhaltiger Arzneimittel. ,Bei nirsevimabhaltigen Arzneimitteln han-
delt es sich um monoklonale Antikdrper, die zur Prophylaxe von Respiratorische Synzy-
tial-Virus(RSV)-Erkrankungen der unteren Atemwege bei Neugeborenen, Sauglingen
und Kleinkindern wéahrend ihrer ersten RSV-Saison angewendet werden.*

Um die Patientensicherheit bei der Anwendung dieser Arzneimittel zu gewahrleisten,
sind die Arzneimittel unter Beifligung von Informationen in deutscher Sprache abzuge-
ben. Das Erfordernis ergibt sich, da aus dem Ausland verbrachte Arzneimittel ohne Zu-
lassung fur den deutschen Markt den Vorgaben von 88 10 Abs. 1 und 11 Abs. 1 AMG
nicht entsprechen. Um die Patientensicherheit bei der Anwendung dieser Arzneimittel
zu gewabhrleisten, sind Informationen in deutscher Sprache erforderlich.

Sind Einzelpackungen Beyfortus nicht lieferbar, soll in der Apotheke auch die patienten-
individuelle Verpackung von Teilmengen ermdglicht werden. Diese Ausnahmeregelung
ist erforderlich, da es sich bei Beyfortus arzneimittelrechtlich um ein Serum handelt, dass
bei fehlender Zulassung in Apotheken nicht ausgeeinzelt werden darf (8 13 Abs. 2a
AMG).

Die Dokumentation des Bezugs und der Abgabe der Arzneimittel unter Anlehnung an
§ 18 Abs. 1 ApBetrO dient der Sicherstellung einer qualifizierten Abgabe in der Apo-
theke, der Erfassung des Umfangs der Abgabe nicht zugelassener Arzneimittel und
schafft die Moglichkeit der Rickverfolgung im Fall von Beanstandungen. Diese Doku-
mentation folgt damit den fir die Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel durch Apothe-
ken gultigen Vorgaben.

Diese Allgemeinverfigung gilt langstens bis zu einer Bekanntmachung des BMG nach
8 79 Abs. 5 AMG, dass der o. g. Versorgungsmangel nicht mehr vorliegt. Die zeitliche
Befristung beruht auf 8 79 Abs. 6 Satz 1 AMG i. V. m. § 36 Abs. 2 Nr. 1 VWVIG M-V.
Danach sind die MaRnahmen auf das erforderliche Mal3 zu begrenzen und missen an-
gemessen sein, den durch den Versorgungsmangel hervorgerufenen Gesundheitsge-
fahren zu begegnen. Die auflésende Bedingung begriindet sich damit, dass die Grund-
lage fur die Allgemeinverfiigung nur solange gegeben ist, wie ein vom BMG festgestell-
ter und im Bundesanzeiger bekannt gegebener Versorgungsmangel vorliegt.

Der Widerrufsvorbehalt aufgrund 8 36 Abs. 2 Nr. 3 VWVIG M-V ermdoglicht es der Be-
horde ggf. kurzfristig zu reagieren, wenn dies insbesondere aus Griinden der Arzneimit-
telsicherheit erforderlich sein sollte.

Der Auflagenvorbehalt beruht auf § 36 Abs. 2 Nr. 5 VwVIG M-V. Aufgrund der hohen
Aktualitat ist derzeit fortlaufend mit neuen Bewertungen des Versorgungsmangels im
Zusammenhang mit nirsevimabhaltigen Arzneimitteln zu rechnen.

Die Veroffentlichung beruht auf 8 41 Absatz 4 i. V. m. 8 35 Satz 2 VwVIG M-V in der
Fassung der Bekanntmachung vom 6. Mai 2020 (GVOBI. M-V S. 410), wonach die 6f-
fentliche Bekanntgabe eines schriftlichen Verwaltungsaktes dadurch bewirkt wird, dass
sein verfugender Teil ortstiblich bekannt gemacht wird.

Der Widerruf der ,Allgemeinverfugung zur Umsetzung der Bekanntmachung des Bun-
desministeriums fur Gesundheit (BMG) nach § 79 Absatz 5 Arzneimittelgesetz (AMG)
vom 16. September 2024 (BAnz AT 23.09.2024 B4) bzgl. des Versorgungsmangels mit
nirsevimabhaltigen Arzneimitteln“ vom 23.10.2024 beruht auf § 49 Abs. 2 Nr. 1 VWVI{G,
wonach ein rechtmaliiger begunstigender Verwaltungsakt, auch nachdem er unanfecht-
bar geworden ist, ganz oder teilweise mit Wirkung fur die Zukunft nur widerrufen werden
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darf, wenn der Widerruf durch Rechtsvorschrift zugelassen oder im Verwaltungsakt vor-
behalten ist. Diese Allgemeinverfiigung beruhte bei Erlass und auch im Zeitpunkt des
Widerrufs mit § 79 Abs. 5 Satz 1 und 4 AMG auf einer wirksamen Ermachtigungsgrund-
lage. Den Inhabern einer Erlaubnis nach § 1 Apothekengesetz — ApoG - (6ffentliche
Apotheken), 8 14 ApoG (Krankenhausapotheken, krankenhausversorgende Apotheken)
und nach 8§ 52a AMG (Arzneimittelgrof3handelsbetriebe) in Mecklenburg-Vorpommern
wurde gestattet, nirsevimabhaltige Arzneimittel entgegen der Vorschriften der § 72 ff.
AMG in den Geltungsbereich des AMG zu verbringen. Die Allgemeinverfiigung ist daher
als begunstigender Verwaltungsakt anzusehen. Der Widerrufsvorbehalt wurde unter
Punkt 3 der Allgemeinverfligung angeordnet. Somit richtet sich der Widerruf der Allge-
meinverfiigung nach § 49 Abs. 2 Nr. 1 VwVfG. Der Widerruf erfolgt mit Inkrafttreten die-
ser Allgemeinverfugung.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diese Allgemeinverfigung kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Wider-
spruch beim Landesamt fir Gesundheit und Soziales des Landes Mecklenburg-Vorpommern,
Abteilung Gesundheit, ArzneimittelUberwachungs- und -prifstelle, Friedrich-Engels-Strale 47,
19061 Schwerin erhoben werden.

Hinweis:
Der Widerspruch hat gemaR § 79 Abs. 6 Satz 2 AMG keine aufschiebende Wirkung.

Schwerin, 21. November 2024

Im Auftrag

gez. Falk Lippmann

Regierungsamtsrat

Landesamt fur Gesundheit und Soziales

Postzustellung: Friedrich-Engels-Stral3e 47, 19061 Schwerin

E-Mail:

poststelle.amuest@lagus.mv-regierung.de

Telefon: 0385 588-59900
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