Die Senatorin fiir Gesundheit, % Freie
Frauen und Verbraucherschutz & Hansestadt
Bremen

SGFV, Contrescarpe 72, 28195 Bremen

Allgemeinverfligung zum Inverkehrbringen der Fertigarzneimittel Comirnaty®in der
Konzentration 10ug/Dosis und 30ug/Dosis, COVID-19 Vaccine Janssen®, Spikevax®
und Vaxzevria® durch ArzneimittelgroBhandler und Apotheken

Die Senatorin fir Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz erlasst als zustéandige Be-
hérde gemak §§ 13 bis 15 sowie § 19 des Arzneimittelgesetzes (AMG) oder §§ 3, 4, 11, 15,
16 und 17 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHY) in Verbindung
mit § 4 Absatz 3 und Absatz 4 der Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverord-
nung (MedBVSYV) folgende Aligemeinverfiigung:

1. Das Inverkehrbringen der Fertigarzneimittel
Comirnaty®in der Konzentration 10ug/Dosis und 30ug/Dosis,
COVID-19 Vaccine Janssen®,
Spikevax® und
Vaxzevria®

zur Herstellung der individuellen Impfdosis durch Inhaber von Erlaubnissen nach § 52a
Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG) und Apotheken bis langstens 31. Mai 2022, auch
wenn dieses abweichend von §§ 13 bis 15 sowie § 19 AMG oder §§ 3, 4, 11, 15, 16 und
17 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung (AMWHYV) in der Betriebsstatte der
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hergestellt wurden, wird gestattet. Abweichungen von den genannten Vorschriften sind
nur in Bezug auf das Abpacken, das Kennzeichnen sowie die Freigabe, jeweils auf
Ebene der Sekundarverpackung, zulassig.

Die in den Erlassen des Paul-Ehrlich-Instituts ,Bewertung des PEI nach § 4 Absatz 3
MedBVSV zum Umverpacken von COVID-19-Impfstoffen in Apotheken* vom 09. Septem-
ber 2021 und ,Bewertung des PEI nach § 4 Absatz 3 MedBVSV zum Umverpacken von
Comirnaty durch ArzneimittelgroBhandel und Apotheken und Freigabe SOPs Comirnaty*
vom 07. Dezember 2021 genannten Prozessbeschreibungen fur ArzneimittelgroBhan-
delsbetriebe und Apotheken sind in lhrer jeweils gliltigen Form einzuhalten und in das ei-
gene Qualitatssicherungssystem zu implementieren.

. Diese Ausnahmegestattung gilt im Zeitraum vom 10. Dezember 2021 bis zum 31. Mai
2022.

. Diese Allgemeinverﬁjgung kann jederzeit ganz oder teilweise widerrufen werden.

. Mit Bekanntgabe dieser Allgemeinverfligung wird die ,Allgemeinverfiigung zum Inver-
kehrbringen der Fertigarzneimittel Comirnaty®, COVID-19 Vaccine Janssen®, Spikevax®
und Vaxzevria® durch ArzneimittelgroRhandler und Apotheken* vom 27. September 2021
widerrufen.

. Die Bekanntgabe dieser Allgemeinverfiigung erfolgt gemaR § 41 des Bremischen Verwal-
tungsverfahrensgesetzes (BremVVwVfG) offentlich, indem der verfigende Teil ortstiblich,
und zwar bei der Senatorin fir Gesundheit, Frauen und Verbraucherschutz, bekannt ge-
macht wird. Abweichend von § 41 Absatz 4 Satz 3 BremVVwVfG, wonach der Verwal-
tungsakt zwei Wochen nach der ortstiblichen Bekanntmachung als bekannt gegeben gilt,
wird gemaR Satz 4 dieser Vorschrift der 10. Dezember 2021 als Tag der Bekanntgabe
bestimmt. Die vollsténdige Allgemeinverfigung kann ab dem 10. Dezember 2021 auch
auf der Internetseite https://www.amtliche-bekanntmachungen.bremen.de abgerufen und
eingesehen werden.

Begriindung:

GemaR § 4 Absatz 3 MedBVSV kann die fur die Uberwachung des Verkehrs mit Arznei-
mitteln nach § 64 AMG zustandige Behorde 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 AMWHYV hergestellt wurden, wenn die
nach § 77 AMG zustandige Bundesoberbehérde nach Vornahme einer Nutzen-Risiko-Be-
wertung feststellt, dass die jeweilige Ausnahme von den genannten Vorschriften zur Si-
cherstellung der Versorgung der Bevélkerung mit Arzneimitteln erforderlich ist und die
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der herzustellenden Arzneimittel gewahrleis-
tet sind. Das Paul-Ehrlich-Institut hat diese Feststellung als zustéandige Bundesoberbe-
hérde am 09. September 2021 und am 07. Dezember 2021 getroffen und dem Bundes-
ministerium fur Gesundheit mitgeteilt.

Die Allgemeinverfuigung wird daher so angepasst, dass auch der neu verfiigbare Impf-
stoff fir Kinder im Alter von 5 bis 11 Jahren mit aufgenommen wird. So kann sicherge-
stellt werden, dass alle verfiigbaren Impfstoffe durch den GroBhandel an die Leistungser-
bringer geliefert werden kdnnen.

Bremen, den 08. Dezember 2021
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