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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fur Gesundheit

Verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevdlkerung mit
Produkten des medizinischen Bedarfs bei der durch das Coronavirus
SARS-CoV-2 verursachten Epidemie

(Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung-MedBVSV)

A. Problem und Ziel

Die Weltgesundheitsorganisation hat am 30. Januar 2020 den Ausbruch des neuartigen
Coronavirus SARS-CoV-2 zu einer gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite
erklart. Auch in Deutschland breitet sich das Virus aus und es erkranken immer mehr Men-
schen an COVID-19. Das aktuelle Ausbruchsgeschehen zeigt, dass zur Sicherstellung der
Versorgung der Bevolkerung mit Produkten des medizinischen Bedarfs besondere Mal3-
nahmen erforderlich sind, um eine flachendeckende landerubergreifende Versorgung zu
ermoglichen. Deshalb wurden mit dem Gesetz zum Schutz der Bevdlkerung bei einer epi-
demischen Lage von nationaler Tragweite vom 27. Méarz 2020 (BGBI. | S.587) unter ande-
rem Anderungen im Infektionsschutzgesetz vorgenommen. Die Bundesregierung soll in die
Lage versetzt werden, unbeschadet der Befugnisse der Lander, die erforderlichen Maf3nah-
men zu ergreifen, die zur Eindammung einer Gefahrdungslage, die durch den Ausbruch
einer sich grenzuberschreitend ausbreitenden Krankheit entsteht, notwendig sind und die
die medizinische Versorgung sicherstellen. Hierflr sieht das Infektionsschutzgesetz in 8 5
Absatz 2 Nummer 4 die Moglichkeit vor, dass das Bundesministerium fir Gesundheit durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates MaRnahmen zur Sicherstellung der
Versorgung mit Produkten des medizinischen Bedarfs (unter anderem mit Arzneimitteln,
deren Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffen, Medizinprodukten, Gegenstanden der personli-
chen Schutzausriustung, sowie Produkten zur Desinfektion) treffen kann. Dies stellt ein l&n-
derubergreifendes einheitliches Vorgehen sicher, um in der aktuellen Krisensituation die
Versorgung der Bevolkerung mit Produkten des medizinischen Bedarfs flachendeckend zu
gewahrleisten. Am 25. Marz 2020 hat der Bundestag eine epidemische Lage von nationaler
Bedeutung festgestellt. Diese Feststellung ermdglicht den Erlass dieser Rechtsverordnung.

B. Losung

Erlass einer Rechtsverordnung, mit der die Mdglichkeit der Beschaffung und Abgabe von
Produkten des medizinischen Bedarfs durch den Bund geschaffen wird und zudem zur Si-
cherstellung einer flachendeckenden Versorgung der Bevolkerung u.a. Ausnahmen von
Vorschriften des Arzneimittelgesetzes, des Transfusionsgesetzes und der Verordnung (EU)
2016/425 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 tber personliche
Schutzausristungen und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates geschaffen
werden. Die Rechtsverordnung tritt mit der Aufhebung der Feststellung der epidemischen
Lage, ansonsten spatestens mit Ablauf des 31. Marz 2021 aulRer Kraft. Ebenso gelten auf-
grund der Rechtsverordnung erlassene Anordnungen mit Aufhebung der Feststellung der
epidemischen Lage, ansonsten spéatestens mit Ablauf des 31. Marz 2021 als aufgehoben.

C. Alternativen

Keine.
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D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Durch die Ermdglichung einer Beschaffung von Produkten des medizinischen Bedarfs
durch den Bund kénnen sich Mehrausgaben ergeben, die derzeit nicht quantifizierbar sind,
da die weitere Entwicklung sowie die sich ergebenden Bedarfe nicht absehbar sind. Von
den Empféangern der Produkte kann ein angemessener Ersatz der Aufwendungen verlangt
werden. Durch die Mdéglichkeit, mit den Krankenkassen pauschale Vereinbarungen tber
den Auswendungsersatz zu treffen, kbnnen ebenfalls Mehrausgaben entstehen, die derzeit
nicht quantifizierbar sind.

Fur die Verwaltung kann es aufgrund der erweiterten Befugnisse zu einem nicht bezifferba-
ren Mehraufwand kommen.

Im Ubrigen werden Bund, Lander und Kommunen durch die Ausnahmevorschriften nicht
mit weiteren Kosten belastet.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Burgerinnen und Blrger

Fur Burgerinnen und Burger wird kein Erfillungsaufwand begriindet, geandert oder aufge-
hoben.

E.2 Erfallungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur die Wirtschaft wird kein Erfullungsaufwand begriindet, ge&ndert oder aufgehoben.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Es entstehen keine Burokratiekosten aus Informationspflichten.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Es entsteht fur die Verwaltung kein Erfillungsaufwand.

F. Weitere Kosten

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucher-
preisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit

Verordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevolkerung
mit Produkten des medizinischen Bedarfs bei der durch das
Coronavirus SARS-CoV-2 versursachten Epidemie”

(Medizinische Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung —
MedBVSV)

Vom ...

Auf Grund des 8§ 5 Absatz 2 Nummer 4 Buchstaben a und ¢ und Nummer 6 des Infek-
tionsschutzgesetzes in der Fassung des Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer
epidemischen Lage von nationaler Tragweite vom 27. Marz 2020 (BGBI. | S. 587) verordnet
das Bundesministerium flir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fr
Arbeit und Soziales:

§1
Zweck der Verordnung und Begriffsbestimmungen

(1) Diese Verordnung dient der Sicherstellung einer angemessenen Versorgung der
Bevdlkerung mit Produkten des medizinischen Bedarfs im Zusammenhang mit der durch
das Coronavirus SARS-CoV-2 ausgeldsten epidemischen Lage.

(2) Produkte des medizinischen Bedarfs im Sinne dieser Verordnung sind Arzneimit-
tel, deren Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffe, Medizinprodukte, Labordiagnostika, Hilfsmittel,
Gegenstande der personlichen Schutzausrustung und Produkte zur Desinfektion.

(3) Bundesministerium im Sinne dieser Verordnung ist das Bundesministerium fir Ge-
sundheit.

§2
Beschaffung und Abgabe durch Behdrden des Bundes

(1) Das Bundesministerium sowie das Bundesministerium des Innern, fir Bau und
Heimat und das Bundesministerium der Verteidigung kdnnen Produkte des medizinischen
Bedarfs selbst oder durch beauftragte Stellen beschaffen, lagern, herstellen und in den
Verkehr bringen.

(2) Von Empfangern der Produkte des medizinischen Bedarfs kann ein angemessener
Ersatz der Aufwendungen verlangt werden. Die in Absatz 1 genannten Stellen kdnnen mit
den gesetzlichen oder privaten Krankenkassen pauschale Vereinbarungen tber den Auf-
wendungsersatz treffen.

b Notifiziert gemaf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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§3

Ausnahmen vom Arzneimittelgesetz und der Arzneimittelhandelsverordnung zur
Beschaffung und Abgabe gemali § 2

(1) Die 88 8 Absatz 3, 10, 11, 11a, 13, 20b und 20c, 21 Absatz 1, 21a, 43, 47 bis 50,
55 Absatz 8, 72 bis 73a, 78, 84 und 94 des Arzneimittelgesetzes und die 88§ 4a Absatz 1
und 6 Absatz 1 der Arzneimittelhandelsverordnung finden auf nach 8§ 2 Absatz 1 beschaffte
Arzneimittel sowie Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffe keine Anwendung.

(2) Sofern ein nach 8§ 2 Absatz 1 beschafftes Arzneimittel nicht im Geltungsbereich
des Arzneimittelgesetzes zugelassen ist, Ubergibt der Hersteller der nach § 77 des Arznei-
mittelgesetzes zustandigen Bundesoberbehotrde alle verfligbaren Unterlagen, die zur Be-
urteilung der Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erforderlich sind. Die zusténdige
Bundesoberbehdrde priift die Unterlagen vorrangig und teilt der beschaffenden Stelle un-
verziglich das Ergebnis der Bewertung mit.

(3) Die Abgabe eines nach § 2 Absatz 1 beschafften, nicht oder nicht zur Vorbeugung
oder Behandlung der durch das neue Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Krankheit im
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes zugelassenen Arzneimittels ist nur zulassig,
wenn die Qualitdt des Arzneimittels gewahrleistet ist und dessen Anwendung nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ein positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis zur
Vorbeugung oder Behandlung erwarten lasst. Die Abgabe dieser Arzneimittel an den End-
verbraucher erfolgt unter der Verantwortung einer Person, die Arztin oder Arzt oder Apo-
thekerin oder Apotheker ist.

(4) Die Haftung von pharmazeutischen Unternehmern, Herstellern und Angehdrigen
von Gesundheitsberufen fur die nach § 2 Absatz 1 beschafften und nach dieser Verordnung
in den Verkehr gebrachten Arzneimittel sowie Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffe richtet sich
in entsprechender Anwendung nach 8§ 7 Absatz 2 der AMG-Zivilschutzausnahmeverord-
nung.

§4

Weitere Ausnahmen vom Arzneimittelgesetz, von der Arzneimittel- und Wirkstoff-
herstellungsverordnung und der Arzneimittel-Hartefallverordnung, sowie Anord-
nung von Mallnahmen

(1) Die nach § 77 des Arzneimittelgesetzes zustandige Bundesoberbehodrde kann an-
ordnen, dass abweichend von § 10 und § 11 des Arzneimittelgesetzes Arzneimittel ohne
eine diesen Vorschriften entsprechende Kennzeichnung und Packungsbeilage in den Ver-
kehr gebracht werden dirfen, wenn dies zur Sicherstellung der Versorgung mit Arzneimit-
teln erforderlich ist. § 11a des Arzneimittelgesetzes findet auf diese Arzneimittel keine An-
wendung.

(2) Die nach § 77 des Arzneimittelgesetzes zustandige Bundesoberbehodrde kann an-
ordnen, dass abweichend von § 8 Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes Arzneimittel, deren
Verfalldatum abgelaufen ist, in den Verkehr gebracht werden durfen, wenn dies zur Sicher-
stellung der Versorgung erforderlich ist und davon ausgegangenen werden kann, dass die
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit dieser Arzneimittel nicht wesentlich beeintrach-
tigt ist.

(3) Die fiir die Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln nach § 64 des Arzneimit-
telgesetzes zustandige Behoérde kann das Inverkehrbringen von Arzneimitteln gestatten,
die abweichend von den Vorschriften des Dritten Abschnitts des Arzneimittelgesetzes oder
der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung hergestellt wurden, wenn die nach §
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77 des Arzneimittelgesetzes zustandige Bundesoberbehérde nach Vornahme einer Nut-
zen-Risiko-Bewertung feststellt, dass die Ausnahme von den Vorschriften des Dritten Ab-
schnitts des Arzneimittelgesetzes oder der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverord-
nung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevélkerung mit Arzneimitteln erforderlich ist.

(4) Die fir die Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln nach § 64 des Arzneimit-
telgesetzes zustandige Behdrde kann Ausnahmen von den Vorschriften des Dreizehnten
Abschnitts des Arzneimittelgesetzes oder der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsver-
ordnung gestatten, wenn die nach § 77 des Arzneimittelgesetzes zustandige Bundesober-
behdrde nach Vornahme einer Nutzen-Risiko-Bewertung feststellt, dass die Ausnahme von
den Vorschriften des Dreizenten Abschnitts des Arzneimittelgesetzes oder der Arzneimittel-
und Wirkstoffherstellungsverordnung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevolkerung
mit Arzneimitteln erforderlich ist.

(5) Die nach § 77 des Arzneimittelgesetzes zustandige Bundesoberbehdrde kann
Ausnahmen von den Vorschriften des Vierten Abschnitts des Arzneimittelgesetzes zulas-
sen, wenn dies zur Sicherstellung der Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln erfor-
derlich ist.

(6) Die nach 8§ 77 des Arzneimittelgesetzes zustandige Bundesoberbehorde kann mit
Zustimmung des Bundesministeriums Ausnahmen von den Vorschriften des Sechsten Ab-
schnitts des Arzneimittelgesetzes auf Basis einer behdrdlichen Nutzen-Risiko-Bewertung
zulassen. Sie kann insbesondere Fristen verlangern oder aussetzen. § 42 Absatz 2 Satz 4
des Arzneimittelgesetzes findet keine Anwendung.

(7) Die nach § 77 des Arzneimittelgesetzes zustandige Bundesoberbehérde kann mit
Zustimmung des Bundesministeriums Ausnahmen von den Voraussetzungen fir die Durch-
fuhrung eines Hartefallprogramms in 8 21 Absatz 2 Nummer 6 des Arzneimittelgesetzes
und in der Arzneimittel-Hartefallverordnung zulassen, sofern dies im Zusammenhang mit
der durch das neuartige Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Krankheit erforderlich ist.

§5
Ausnahmen vom Transfusionsgesetz

(1) Das Paul-Ehrlich-Institut wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Robert Koch-
Institut und mit Zustimmung des Bundesministeriums Eignungs-, Tauglichkeits- und Riick-
stellungskriterien fur Vollblut, Blutbestandteile und Plasma spendende Personen angepasst
an die epidemische Lage abweichend von § 5 des Transfusionsgesetzes und der Richtlinie
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten
(Richtlinie Hamotherapie) festzulegen und auf seiner Internetseite bekanntzumachen. Dies
umfasst insbesondere die Ausschluss- und Ruckstellungsfristen flr Personen mit einem
gesicherten Kontakt zu SARS-CoV-2-Infizierten sowie zu COVID-19-Erkrankten, Reise-
rickkehrer aus Clustergebieten und bestéatigte SARS-CoV-2-Infizierte. Die Festlegung er-
folgt hier bereits fur folgende Eignungs-, Tauglichkeits- und Ruckstellungskriterien:

1. Personen kdnnen ab einem Alter von 17 Jahren zur Spendeentnahme zugelassen wer-
den; die Vorschriften der 88 1626 und 1629 des Birgerlichen Gesetzbuches bleiben
unberihrt;

2. Personen kdnnen bis zu einem Alter von 70 Jahren zur Spendeentnahme zugelassen
werden, dies gilt auch fir Personen, die erstmals spenden;

3. Der Hamoglobinspiegel im Blut der spendenden Personen kann bei Frauen 120
Gramm pro Liter und bei Mannern 130 Gramm pro Liter betragen;
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4. Personen kdnnen nach einer Erkrankung mit grippeéhnlichen Symptomen, einschliel3-
lich einer Influenzaerkrankung, vierzehn Tage nach Verschwinden der Symptome zu-
gelassen werden.

(2) Das Paul-Ehrlich-Institut wird ebenfalls ermé&chtigt, im Einvernehmen mit dem Ro-
bert Koch-Institut und mit Zustimmung des Bundesministeriums weitere abweichende Vor-
gaben von den Vorschriften zur Spendeeinrichtung, Spendeentnahme, Spendefreigabe
und zum Spendeverfahren zu treffen, soweit dies nach dem Stand der epidemischen Lage
zur Sicherstellung der Bevolkerung mit Blut, Blutbestandteilen und Blutprodukten erforder-
lich ist.

§6

Ausnahmen von der Kostenverordnung fur die Zulassung und Registrierung von
Arzneimitteln durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte und
das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte kann im Einzelfall von der Er-
hebung von Gebuhren fur Beratungsgesprache und fiir das Genehmigungsverfahren
klinischer Prifungen ganz oder teilweise absehen, sofern Gegenstand der wissen-
schaftlichen Beratung oder der klinischen Prufung ein Arzneimittel zur Behandlung von
COVID-19 ist.

§7

Ausnahmen von der Kostenverordnung fur Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts nach dem Arzneimittelgesetz

Das Paul-Ehrlich-Institut kann im Einzelfall von der Erhebung von Gebluhren fir Beratungs-
gesprache und fir das Genehmigungsverfahren klinischer Priifungen ganz oder teilweise
absehen, sofern Gegenstand der wissenschaftlichen Beratung oder der klinischen Prifung
ein Arzneimittel zur Behandlung oder Vorbeugung von COVID-19 ist.

§8
Ausnahmen von der GCP-Verordnung

(1) Die nach § 77 des Arzneimittelgesetzes zustdndige Bundesoberbehdrde kann im
Einzelfall Ausnahmen von den Regelungen des § 5 der GCP-Verordnung gestatten.

(2) 8 8 Absatz 5 der GCP-Verordnung findet keine Anwendung auf klinische Prifun-
gen, die im Zusammenhang mit der Vorbeugung oder der Behandlung von COVID-19 ste-
hen.

(3) 8§ 10 Absatz 3 Satz 1 der GCP-Verordnung findet keine Anwendung.
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§9

Ausnahmen von der Verordnung (EU) 2016/425 des Européaischen Parlaments und
des Rates vom 9. Mérz 2016 Uber persdnliche Schutzausristungen und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates

(1) Soweit es zur Bewadltigung der derzeitigen epidemischen Lage von nationaler
Tragweite und der damit verbundenen Mangelsituation erforderlich ist, darf personliche
Schutzausristung (PSA), die in den Vereinigten Staaten von Amerika, Kanada, Australien
oder Japan verkehrsfahig ist, auf dem deutschen Markt bereitgestellt werden. Uber die Ver-
kehrsfahigkeit entscheidet die zustandige Marktiberwachungsbehérde.

(2) PSA im Sinne des Artikel 3 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2016/435 kann auch
dann, wenn die Verkehrsfahigkeit in einem der in Absatz 1 genannten Staaten nicht vorliegt
oder festgestellt werden kann, abweichend von den Bestimmungen der Verordnung (EU)
2016/425 auf dem deutschen Markt bereit gestellt werden, wenn in einem Bewertungsver-
fahren durch eine notifizierte Stelle aufgrund eines von der Zentralstelle der Lander fur Si-
cherheitstechnik (ZLS) veroéffentlichten Prifgrundsatzes festgestellt wurde, dass sie ein den
grundlegenden Anforderungen der Verordnung (EU) 2016/425 vergleichbares Gesund-
heits- und Sicherheitsniveau bietet. Uber die Einfuhr entscheidet die zustandige Marktuiber-
wachungsbehdérde. Die PSA nach Satz 1 darf nicht die CE-Kennzeichnung tragen.

(3) PSA, die nach Mal3gabe von Absatz 1 und Absatz 2 von der zustéandigen Markt-
Uberwachungsbehdorde als verkehrsfahig angesehen wird, ist mit einer behérdlichen Besta-
tigung zu versehen, die jeder Abgabeeinheit beizufiigen ist und Auskunft dariiber gibt, dass
es sich um PSA handelt, die nach den Vorschriften dieser Rechtsverordnung bereitgestellt
wird.

(4) PSA, die nach Mal3gabe von Absatz 1 und Absatz 2 als verkehrsfahig angesehen

wird, erflllt auch die Anforderungen des § 2 Absatz 1 Nummer 1 der PSA-Benutzungsver-
ordnung vom 4. Dezember 1996 (BGBI. | S. 1841).

8§10
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten
(1) Die Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Die Verordnung tritt mit der Aufhebung der Feststellung der epidemischen Lage
von nationaler Tragweite aufRer Kraft, ansonsten spatestens mit Ablauf des 31. Méarz 2021.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

Die Weltgesundheitsorganisation hat am 30. Januar 2020 den Ausbruch des neuartigen
Coronavirus SARS-CoV-2 zu einer gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite
erklart. Auch in Deutschland breitet sich das Virus aus und es erkranken immer mehr Men-
schen an COVID-19. Das aktuelle Ausbruchsgeschehen zeigt, dass zur Sicherstellung der
Versorgung der Bevolkerung mit Produkten des medizinischen Bedarfs besondere Mal3-
nahmen erforderlich sind, um eine flachendeckende landertbergreifende Versorgung zu
ermaoglichen. Deshalb wurden mit dem Gesetz zum Schutz der Bevdlkerung bei einer epi-
demischen Lage von nationaler Tragweite vom 27. Marz 2020 (BGBI. |, S.587) unter ande-
rem Anderungen im Infektionsschutzgesetz vorgenommen. Die Bundesregierung soll in die
Lage versetzt werden, unbeschadet der Befugnisse der Lander, die erforderlichen Mal3nah-
men zu ergreifen, die zur Eindammung einer Gefahrdungslage, die durch den Ausbruch
einer sich grenziberschreitend ausbreitenden Krankheit entsteht, notwendig sind und die
die medizinische Versorgung sicherstellen. Am 25. Marz 2020 hat der Bundestag das Vor-
liegen einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite durch die durch das Coronavirus
SARS-CoV-2 verursachte Epidemie festgestellt. Fir den Fall des Vorliegens einer epidemi-
schen Lage von nationaler Tragweite sieht 8 5 Absatz 2 Nummer 4 des Infektionsschutz-
gesetzes die Moglichkeit vor, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit eine Rechtsver-
ordnung erlasst, mit der MaBhahmen zur Sicherstellung der Versorgung der Bevoélkerungen
mit Produkten des medizinischen Bedarfs getroffen werden.

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit der Verordnung soll die Versorgung der Bevdlkerung mit Produkten des medizinischen
Bedarfs im Zusammenhang mit der durch das Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Epi-
demie sichergestellt werden. Durch die Verordnung soll insbesondere ein landeriibergrei-
fendes einheitliches Vorgehen erméglicht werden. Neben der Moglichkeit der Beschaffung
von Produkten des medizinischen Bedarfs durch den Bund werden Ausnahmen von ver-
schiedenen gesetzlichen Vorschriften (u.a. Arzneimittelgesetz, Transfusionsgesetz und der
Verordnung (EU) 2016/425 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Méarz 2016
Uber personliche Schutzausriistungen und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des
Rates) ermoglicht. Hierdurch werden u.a. Marktzugangserleichterungen fir Arzneimittel
und Gegenstande der personlichen Schutzausristung geschaffen. Die fir das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln erforderlichen Verfahren sollen im Einzelfall beschleunigt werden
koénnen, die Erforschung neuer Therapien und Impfstoffe gegen das Coronavirus SARS-
CoV-2 soll unterstitzt und beschleunigt werden. Soweit erforderlich, sollen nach Vornahme
einer Abwagung der betroffenen Rechtsgiter Ausnahmen von pharmazeutischen Vorga-
ben moglich sein, um dringend bendétigte Arzneimittel und Produkte zur Desinfektion in aus-
reichenden Mengen verfigbar zu machen. Im Bereich der personlichen Schutzausriistung
werden die grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen auch in Nor-
men und Standards der G7-Staaten USA, Japan und Kanada sowie auRerdem Australien
sichergestellt. Diese Staaten haben zudem eine vergleichbare Qualitatsinfrastruktur wie die
EU-Staaten. Gegenstande der perstnlichen Schutzausriistung der genannten Staaten wer-
den daher aufgrund der momentanen epidemischen Lage von nationaler Trageweite von
den zustandigen Behérden auch fir den deutschen Markt zugelassen.
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1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dem Verordnungsentwurf wird die Beschaffung von Produkten des medizinischen Be-
darfs durch Stellen des Bundes ermoglicht. Hierdurch soll eine zentrale Verteilung und da-
mit bedarfsgerechte und flachendeckende Versorgung der Bevélkerung mit Produkten des
medizinischen Bedarfs sichergestellt werden. Zudem werden Ausnahmen von gesetzlichen
Vorschriften geschaffen, um einen schnellen Zugang zu den bendétigten Arzneimitteln und
der personlichen Schutzausriistung zu gewahrleisten. Dartiber hinaus werden im Arznei-
mittelrecht Ausnahmemaglichkeiten vorgesehen, die die zligige Entwicklung neuer Arznei-
mittel zur Vorbeugung und Behandlung der Erkrankung COVID-19 unterstiitzen sollen.

Im Transfusionsgesetz in Verbindung mit der Richtlinie Hamotherapie sind die Anforderun-
gen an die Blutspende (Spendeeinrichtung, Spenderauswahl, Spendeentnahme, Spende-
verfahren, Spendefreigabe) festgelegt. Mit dem Verordnungsentwurf soll ein flexibles Hand-
lungsinstrument geschaffen werden, damit die zustandigen Bundesoberbehtdrden mit Zu-
stimmung des Bundesministeriums die Anforderungen angepasst an die epidemische Lage
andern und so die Versorgung der Bevdlkerung mit Blut, Blutbestandteilen und Blutproduk-
ten sicherstellen kénnen.

Im Bereich der personlichen Schutzausriistung werden die grundlegenden Gesundheits-
schutz- und Sicherheitsanforderungen auch durch Normen und Standards der G7-Staaten
USA, Japan und Kanada sowie auf3erdem Australien sichergestellt. Diese Staaten haben
zudem eine vergleichbare Qualitatsinfrastruktur wie die EU-Staaten. Gegenstander der per-
sonlichen Schutzausriistung der genannten Staaten werden daher aufgrund der momenta-
nen epidemischen Lage von nationaler Trageweite von den zustandigen Behdrden auch fur
den deutschen Markt zugelassen.

. Alternativen

Keine.

V. Regelungskompetenz

Die Verordnungskompetenz des Bundesministeriums fir Gesundheit folgt aus § 5 Absatz
2 Nummer 4 Buchstaben a und c und Nummer 6 des Infektionsschutzgesetzes vom 20. Juli
2002 (BGBI. S. 1045), der zuletzt durch das Gesetz vom 27. Marz 2020 (BGBI. | S. 587)
geéndert worden ist. Die Bundesregierung hat am 25. Marz 2020 gemaf 8 5 Absatz 1 des
Infektionsschutzgesetzes eine epidemische Lage von nationaler Tragweite festgestellt. Mit
der Feststellung ist der Anwendungsbereich des § 5 Absatz 2 Nummer 4 Buchstaben a und
¢ des Infektionsschutzgesetzes eroffnet.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europdischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit volkerrechtlichen Ver-
tragen, die die Bundesrepublik abgeschlossen hat, vereinbar.

In Krisensituationen sind nationale MaRnahmen im Bereich der Produkte des medizinischen
Bedarfs durch das Primarrecht des Unionsrechts gerechtfertigt. So kbnnen unter den Vo-
raussetzungen der Schutzklauseln nach Artikel 114 Absatz 10 des Vertrags uber die Ar-
beitsweise der Européischen Union (AEUV) und aufgrund der Wahrung der Verantwortung
der Mitgliedstaaten fur die medizinische Versorgung nach Artikel 168 Absatz 7 AEUV von
Vorgaben des europaischen Rechts abgewichen werden. Zudem erlaubt auch die Not-
standsklausel in Artikel 347 AEUV eine Abweichung.
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VI. Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die Verordnung sieht keine Rechts- und Verwaltungsvereinfachung vor.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Die Verordnung steht im Einklang mit den Leitgedanken der Bundesregierung zur nachhal-
tigen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie und unterstitzt die Um-
setzung der UN-Agenda 2030 fir nachhaltige Entwicklung. Die Prinzipien einer nachhalti-
gen Entwicklung wurden geprift. Die Verordnung dem Prinzip Nr. 3 b Gefahren und unver-
tretbare Risiken flr die menschliche Gesundheit zu vermeiden. Zur Sicherstellung der Ver-
sorgung der Bevolkerung mit Produkten des medizinischen Bedarfs sind besondere Mal3-
nahmen erforderlich, um eine flachendeckende landertbergreifende Versorgung zu ermog-
lichen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand

Durch die Ermdglichung einer Beschaffung von Produkten des medizinischen Bedarfs
durch den Bund kénnen sich Mehrausgaben ergeben, die derzeit nicht quantifizierbar sind,
da die weitere Entwicklung sowie die sich ergebenden Bedarfe nicht absehbar sind. Von
den Empfangern der Produkte kann ein angemessener Ersatz der Aufwendungen verlangt
werden. Durch die Mdéglichkeit, mit den Krankenkassen pauschale Vereinbarungen tber
den Aufwendungsersatz zu treffen, kbnnen ebenfalls Mehrausgaben entstehen, die derzeit
nicht quantifizierbar sind.

Fur die Verwaltung kann es aufgrund der erweiterten Befugnisse zu einem nicht bezifferba-
ren Mehraufwand kommen.

Im Ubrigen werden Bund, Lander und Kommunen durch die Ausnahmevorschriften nicht
mit weiteren Kosten belastet.

4. Erfullungsaufwand
Fur Burger, Wirtschaft und Verwaltung wird kein neuer Erfullungsaufwand begriindet.
5. Weitere Kosten

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau, sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Regelungsfolgen

Die im Verordnungsentwurf vorgesehenen Ausnahmen von den jeweiligen Gesetzen wur-
den auf ihre Gleichstellungsrelevanz lberprift. Es ergaben sich keine Hinweise auf eine
unterschiedliche Betroffenheit der Geschlechter. Die Regelungen beziehen sich in gleichem
Mafe auf Frauen und Manner. Es liegt weder eine mittelbare noch eine unmittelbare ge-
schlechterbezogene Benachteiligung vor. Die Gleichstellung von Mannern und Frauen in
der Sprache ist gewahrt.

Negative Auswirkungen auf Verbraucherinnen und Verbraucher sind durch die Verordnung
nicht gegeben. Die vorgesehenen Ausnahmen kdnnen zur Versorgung der Bevdlkerung mit
Produkten des medizinischen Bedarfs in der aktuellen Notsituation beitragen.
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VII.  Befristung; Evaluierung

Die Verordnung ist befristet bis zur Aufhebung der epidemischen Lage von nationaler Trag-
weite durch den Bundestag bzw. bis spatestens zum 31.Mé&rz 2021. Eine Evaluierung ist
nicht vorgesehen.

B. Besonderer Teil

Zu 8 1 (Zweck der Verordnung und Begriffsbestimmungen)
Zu Absatz 1

Mit der Verordnung soll die Versorgung der Bevolkerung mit Produkten des medizinischen
Bedarfs in der derzeitigen epidemischen Lage von nationaler Bedeutung sichergestellt wer-
den. Aufgrund der durch das neuartige Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten epidemi-
schen Lage kommt es zu Engpassen bei der Versorgung der Bevolkerung mit bestimmten
Produkten des medizinischen Bedarfs. Dartiber hinaus bedarf es einer Beschleunigung von
Verwaltungsverfahren, um neue Produkte, insbesondere neue Arzneimittel verfigbar zu
machen.

Zu Absatz 2

Die Definition der Produkte des medizinischen Bedarfs beruht auf den in der Ermé&chti-
gungsgrundlage des § 5 Absatz 2 Nummer 4 des Infektionsschutzgesetzes genannten Pro-
dukten und umfasst Arzneimittel, deren Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffe, Medizinprodukte,
Labordiagnostika, Hilfsmittel, Gegenstande der personlichen Schutzausristung und Pro-
dukte zur Desinfektion. Entsprechend der Ermachtigungsgrundlage in 8 5 Absatz 2 Num-
mer 4 des Infektionsschutzgesetzes erstreckt sich die Regelung damit auch auf verkehrs-
fahige Betdubungsmittel der Anlage Il zu § 1 Absatz 1 des Betaubungsmittelgesetzes und
verkehrs- und verschreibungsfahige Betaubungsmittel der Anlage Ill zu § 1 Absatz 1 des
Betaubungsmittelgesetzes, die Uber die Formulierung ,Arzneimittel, deren Wirk-, Aus-
gangs- und Hilfsstoffe” erfasst werden.

Zu Absatz 3

Absatz 3 enthalt eine Begriffsbestimmung fiir die Zwecke dieser Verordnung.

Zu § 2 (Beschaffung und Abgabe durch Behdrden des Bundes)
Zu Absatz 1

Die genannten Bundesministerien erhalten die Befugnis, nach der Feststellung einer epi-
demischen Lage von nationaler Tragweite Arzneimittel, Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffe,
Medizinprodukte, Labordiagnostika, Hilfsmittel, Gegenstande der perstnlichen Schutzaus-
rastung und Produkte zur Desinfektion zentral zu beschaffen, zu lagern, herzustellen und
selbst in den Verkehr zu bringen. Sie kdnnen sich hierzu anderer Stellen bedienen, wie z.B.
der Beschaffungsstellen des Bundes. Dadurch kann zur Sicherstellung der flachendecken-
den Versorgung der Bevélkerung mit Produkten des medizinischen Bedarfs die Verteilung
zentral gesteuert werden.
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Zu Absatz 2

Von den Empfangern der beschafften Produkte kann ein angemessener Aufwendungser-
satz verlangt werden. In der Regel werden die beschafften Produkte gesetzlich oder privat
versicherten Personen oder medizinischen Einrichtungen zu Gute kommen. Die Bundesmi-
nisterien kdnnen daher aus Vereinfachungsgriinden mit den gesetzlichen oder privaten
Krankenkassen pauschale Vereinbarungen Uber den Aufwendungsersatz treffen.

Zu 8 3 (Ausnahmen vom Arzneimittelgesetz und der
Arzneimittelhandelsverordnung zur Beschaffung und Abgabe gemaf § 2)

Zu Absatz 1

Fir die unmittelbar von den Bundesministerien beschafften Arzneimittel, Wirkstoffe, Hilfs-
oder Ausgangsstoffe finden die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes tber die Kennzeich-
nung, Herstellung, Zulassung, Vertriebswege, Ein- und Ausfuhr sowie die Gefahrdungshaf-
tung und die Pflicht zur Deckungsvorsorge keine Anwendung. Die genannten Behdrden,
die in Erfullung ihrer Aufgabe nach 8§ 2 weder berufs- noch gewerbsmafiig handeln, bené-
tigen insoweit keine weiteren Erlaubnisse nach dem Arzneimittelgesetz und sind auch nicht
an den im Arzneimittelrecht geltenden Vertriebsweg gebunden. Werden die Arzneimittel
von den Bundesministerien tUber den GroZhandel in den Verkehr gebracht, ist der Grol3-
handel befugt, die Arzneimittel abweichend von den Vorgaben des § 4a Absatz 1 und des
8 6 Absatz 1 der Arzneimittelhandelsverordnung anzunehmen.

Zu Absatz 2

Werden nicht zugelassene Arzneimittel beschafft, sind die Arzneimittel entsprechend der
Regelung des 8§ 2 Absatz 2 der AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung anhand der vorhan-
denen Unterlagen von der zustandigen Bundesoberbehdrde mit Prioritat auf ihre Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit zu prifen.

Zu Absatz 3

Die Abgabe eines nicht zugelassenen Arzneimittels ist nur zulassig, wenn die Qualitat des
Arzneimittels gewéhrleistet ist und dessen Anwendung nach den Erkenntnissen der medi-
zinischen Wissenschaft, der von der zustéandigen Bundesoberbehérde zu beurteilen ist, ein
positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis zur Vorbeugung oder Behandlung erwarten lasst. Auch
wenn die Bundesministerien von der Einhaltung der vorgeschriebenen Vertriebswege be-
freit sind, ist sicherzustellen, dass die Abgabe der Arzneimittel zum Endverbrauch, das
heilRt an Patientinnen und Patienten, unter der Verantwortung einer Person erfolgt, die Arz-
tin oder Arzt, Apothekerin oder Apotheker ist. Eine entsprechende Vorgabe enthélt auch §
1 Absatz 3 der AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung.

Zu Absatz 4

Die Regelung dient der Umsetzung von Artikel 5 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG. Die
Haftung der Beteiligten richtet sich daher nicht nach 8 84 AMG, sondern nur nach MalRgabe
des 8§ 7 Absatz 2 der AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung. Das heil3t, es gilt ein grund-
satzlicher Haftungsausschluss. Dieser Haftungsausschluss gilt vom Umfang her fur das
spezifische Risiko, das durch das von der Behorde veranlasste Inverkehrbringen der Arz-
neimittel im Pandemiefall geschaffen worden ist; die Eignung hierfur reicht aus. Die allge-
meine Verschuldenshaftung von pharmazeutischen Unternehmern, Herstellern und Ange-
horigen der Gesundheitsberufe wird ebenfalls eingeschrankt: Die Folgen eines Inverkehr-
bringens von Arzneimitteln nach 8 2 mussen die Beteiligten nur bei grober Fahrlassigkeit
(= Aul3erachtlassung der im Verkehr erforderlichen Sorgfalt in ungewdhnlich hohem Mal3e)
oder bei Vorsatz vertreten. Auch insoweit gilt jedoch, dass die Haftungsbefreiung auf das
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spezifische Risiko beschréankt ist, das mit dem Inverkehrbringen im Pandemiefall verknipft
ist. FUr schuldhaft verursachte Schaden, die nicht hiermit in Zusammenhang stehen, gelten
die allgemeinen Regeln.

Zu 8§ 4 (Weitere Ausnahmen vom Arzneimittelgesetz und von der Arzneimittel- und
Wirkstoffherstellungsverordnung, sowie Anordnung von MafRnahmen)

Zu Absatz 1

Im Rahmen der derzeitigen epidemischen Lage kann es zur Sicherstellung der Versorgung
der Bevolkerung mit Arzneimitteln erforderlich sein, Arzneimittel aus dem Ausland im Gel-
tungsbereich der Verordnung in den Verkehr zu bringen, ohne dass diese Uber eine den
gesetzlichen Anforderungen der 88 10 und 11 des Arzneimittelgesetzes gentigende Kenn-
zeichnung und Packungsbeilage verfligen. Im Einzelfall kann in Anbetracht der Dringlichkeit
der Versorgung mit solchen Arzneimitteln der Verzicht auf eine Kennzeichnung und eine
Packungsbeilage nach den genannten Vorschriften geboten sein weil eine Umverpackung
sowie die Bereitstellung einer Packungsbeilage mit einem angesichts der Versorgungslage
unvertretbaren Zeitaufwand verbunden ware. Die nach § 77 des Arzneimittelgesetzes zu-
standige Behorde kann daher ein solches Absehen von den Kennzeichnungsvorschriften
und den Vorschriften fur die Packungsbeilage anordnen, um kurzfristig die Verkehrsfahig-
keit entsprechender Arzneimittel im gesamten Geltungsbereich der Verordnung zu ermog-
lichen. Von der Bereitstellung einer Fachinformation fiir die entsprechenden Arzneimittel
wird in Anbetracht der Versorgungslage abgesehen.

Zu Absatz 2

Zur Sicherstellung der Versorgung der Bevélkerung kann es im Einzelfall — abhangig von
der jeweiligen Versorgungslage - auch notwendig sein, Arzneimittel zur Verfiigung zu stel-
len, deren Verfalldatum bereits abgelaufen ist. Die nach § 77 zustandige Bundesoberbe-
hdrde nimmt eine entsprechende Bewertung im Einzelfall vor und kann ein Abweichen vom
Verfalldatum anordnen, wenn aufgrund dieser Bewertung davon ausgegangen werden
kann, dass die Qualitat, die Wirksamkeit und die Unbedenklichkeit des Arzneimittels durch
den Ablauf des Verfalldatums nicht wesentlich beeintrachtigt sind.

Zu Absatz 3

In der derzeitigen epidemischen Lage von nationaler Bedeutung kann es zur Sicherstellung
der Versorgung der Bevélkerung mit Arzneimitteln geboten sein, Ausnahmen von geltenden
Anforderungen an die Herstellung von Arzneimitteln nach dem Dritten Abschnitt des Arz-
neimittelgesetzes oder der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung zuzulassen.
Solche Ausnahmen kénnen sich auf die Anforderungen an die Gute Herstellungspraxis be-
ziehen und aus Drittstaaten importierte Arzneimittel betreffen. In Anbetracht der vielféaltigen
Anstrengungen zur ziigigen Entwicklung neuer Arzneimittel auch durch kleinere oder mitt-
lere Unternehmen sowie zur schnellen Verfligbarkeit von Arzneimitteln kann es auch gebo-
ten sein, Ausnahmen von den Anforderungen an die sachkundige Person gemaR § 14 des
Arzneimittelgesetzes zuzulassen. Die Gestattung durch die fiir die Uberwachung des Arz-
neimittelverkehrs nach 8§ 64 des Arzneimittelgesetzes zustandige Behorde erfolgt auf der
Grundlage einer entsprechende Bewertung der mit dem Abweichen von entsprechenden
Vorgaben fur die Herstellung gegebenenfalls verbundenen Risiken durch die zustandige
Bundesoberbehdorde.

Zu Absatz 4

Die Mdglichkeit der Gestattung von Ausnhahmen von den Vorschriften tGber die Ein- und
Ausfuhr soll der Notwendigkeit Rechnung tragen, im Einzelfall zur Sicherstellung der Ver-
sorgung auch Arzneimittel in den Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes zu verbringen,
ohne dass die gesetzlichen Anforderungen erfllt sind. Dies kann zum Beispiel den fir eine
Einfuhr aus einem Drittstaat erforderlichen Nachweis einer Herstellung entsprechend den
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anerkannten Grundregeln fir die Herstellung und die Sicherstellung der Qualitat sowie einer
ausreichenden Uberwachung einschlief3lich regelméaRiger Inspektionen betreffen.

Zu Absatz 5

Die derzeitige epidemische Lage kann es erforderlich machen, von einzelnen Vorschriften
Uber die Zulassung bzw. die Genehmigung und die Chargenprifung abzuweichen; hier
kann zum Beispiel in Einzelfallen eine Abweichung von Fristvorgaben erforderlich sein, um
die in der Zulassungsbehdrde oder beim Antragsteller verflighbaren personellen Ressourcen
fur die zligige Bearbeitung von solchen Antragen vorzuhalten, die im Zusammenhang mit
der durch das neuartige Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Krankheit COVID-19 ste-
hen. Im Einzelfall kann es auch geboten sein, z.B. aufgrund einer Verknappung von Mate-
rialien (z.B. Desinfektionsmitteln, Entnahmesets, Testkits, Analysegeréate), die fir die Her-
stellung von Arzneimitteln oder Gewebezubereitungen benétigt werden, eine Anderung in
den Zulassungs- bzw. Genehmigungsunterlagen umgehend vornehmen zu kénnen. Hierfur
soll es ausreichend sein, dass die notwendige Anderungsanzeige nach § 29 bzw. § 21a
Absatz 7 des Arzneimittelgesetzes nachtraglich angezeigt wird. Sofern es sich um zustim-
mungspflichtige Anderungen handelt, ist die Zustimmung der zustandigen Bundesoberbe-
horde nachtraglich einzuholen. Lehnt die zustandige Bundesoberbehdrde die nachtragliche
Genehmigung der Anderung ab, so ist sie riickgangig zu machen oder geméaR den Vorga-
ben der Bundesoberbehdrde abzuéndern.

Zu Absatz 6

Im Einzelfall kann es erforderlich sein, Ausnahmen von den Vorschriften tiber die klinische
Prifung zuzulassen, um dringend bendétigte Arzneimittel moglichst schnell den betroffenen
Patientinnen und Patienten zur Verfligung zu stellen. Hier kommen insbesondere Abwei-
chungen von gesetzlichen Fristen in Betracht. Eine Verlangerung von Fristen im Rahmen
der Genehmigung einer klinischen Prifung kann geboten sein, um dringend bendétigte Res-
sourcen bei den Genehmigungsbehdérden fur klinische Prifungen von Arzneimitteln vorzu-
halten, die im Zusammenhang mit der Vorbeugung oder der Behandlung der durch das
neuartige Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Krankheit COVID-19 stehen. Die Rege-
lung in § 42 Absatz 2 Satz 4 des Arzneimittelgesetzes wird ausgesetzt, um zu verhindern,
dass die Genehmigung einer klinischen Priufung als erteilt gilt, wenn die Genehmigungsbe-
horde wegen der epidemischen Lage und des damit verbundenen Arbeitsaufwandes den
Antrag nicht in der Zeit von 30 Tagen in der Lage war zu prufen.

Zu Absatz 7

Zur Versorgung der Bevolkerung kann es auch erforderlich sein, von bestimmten Doku-
mentationsanforderungen oder von bestimmten gesetzlichen Voraussetzungen fiir ein Har-
tefallprogramm abzusehen, um entsprechend bendétigte Hartefallprogramme im Interesse
der von der durch das neuartige Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Krankheit betroffe-
nen Patientinnen und Patienten maoglichst schnell umsetzen zu kdnnen. Die zustandige
Bundesoberbehdrde wird daflr ermachtigt, im Einzelfall mit Zustimmung des Bundesminis-
teriums solche Ausnahmen zuzulassen.

Zu 8 5 (Ausnahmen vom Transfusionsgesetz)

Zu Absatz 1

Zu Satz 1

In einer sich dynamisch entwickelnden epidemiologische Lage bedarf es eines flexiblen

Handlungsinstruments, um im Fall einer bevorstehenden oder bereits eingetretenen Unter-
versorgung der Bevolkerung mit Blut, Blutbestandteilen und Blutprodukten reagieren zu
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kénnen. Abweichend von den Vorgaben des Transfusionsgesetzes und der Richtlinie Ha-
motherapie, mittels der der Stand der medizinischen Wissenschaft und Technik zur Gewin-
nung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten abgebildet wer-
den soll, kann das Paul-Ehrlich-Institut als zustandige Bundesoberbehorde im Einverneh-
men mit dem Robert Koch-Institut und der Zustimmung des Bundesministeriums an die
epidemiologische Lage angepasste Regelungen und MaRRnahmen treffen, die erforderlich
sind, um eine ausreichende Versorgung der Bevdlkerung sicherzustellen.

Zu Satz 2

Auf Grund der derzeit noch mangelhaften Datenlage Uber das Coronavirus SARS-Cov-2
kann keine abschlieBende Bewertung tber die Rickstellungs- und Ausschlussfristen von
der Blutspende erfolgen. Um sowohl die Sicherheit der Blutspendeempféanger und -emp-
fangerinnen als auch der spendenden Personen zu gewahrleisten, missen die Ruckstel-
lungs- und Ausschlussfristen auf Grundlage des aktuellen Wissenstandes festgelegt und
entsprechend aktualisiert werden. Dies kann auch in Abweichung zu den Vorgaben in der
Richtlinie Hamotherapie erfolgen. Je nach Stand der epidemischen Lage kann auch von
weiteren Ruckstellungsfristen, die sich nicht auf an COVID-19-Erkrankte oder gesicherte
Kontaktpersonen zu diesen beziehen, Ausnahmen zugelassen werden, soweit dies eine
Nutzen-Risiko-Abwéagung zulasst. Die Angaben und Fristen sind auf der Internetseite des
Paul-Ehrlich-Instituts bekanntzumachen.

Zu Satz 3

Um die Anzahl an Blutspenden auf gleichem Niveau zu erhalten oder zu erh6hen, werden
die Auswahlkriterien fir Blut, Blutbestandteile und Plasma spendende Personen bereits in
der Verordnung wie folgt erweitert:

Zu Nummer 1

Spendende Personen kénnen ab einem Alter von 17 Jahren zur Spende zugelassen wer-
den. Hierbei bedarf es der sorgfaltigen Prifung und Entscheidung der arztlichen Person.
Die Vorschriften der 88 1626 und 1629 des Burgerlichen Gesetzbuches zur Personensorge
und Vertretungsberechtigung der Eltern der minderjahrigen spendenden Person bleiben
unberdhrt.

Zu Nummer 2

Spendende Personen bis zu einem Alter von 70 Jahren kdnnen im Fall der Epidemie zur
Spende zugelassen werden. Das ist auf Grund der medizinischen Erkenntnisse vertretbar.
Dies gilt auch fuir Personen, die erstmals spenden wollen. Nach der Richtlinie Hamotherapie
liegt das regelmafiige Alter der spendenden Personen zwischen 18 und 68 Jahren. Durch
die Rechtsverordnung wird das Alter der spendenden Personen auf 70 Jahre erweitert. Dies
ist im Einzelfall auch nach der Richtlinie Hamotherapie zulassig. Die Zulassung von spen-
denden Personen Uber 68 Jahre sowie die Zulassung von Erstspendern tber 60 Jahre ist
von der arztlichen Person sorgfaltig zu prifen.

Zu Nummer 3

Abweichend von der Richtlinie Hamotherapie kann von den dort genannten Werten des
Hamoglobinspiegels der spendenden Personen zugunsten der Werte dieser Vorschrift ab-
gewichen werden. Aus fachlicher Sicht ist eine solche vortibergehende Malinahme in einer
aul3ergewdhnlichen Situation als vertretbar anzusehen, ohne dass dadurch ein Risiko fir
die Gesundheit der spendenden Personen entsteht. Sie muss gleichwohl jeweils &arztlich
abgewogen und sorgfaltig dokumentiert werden (siehe 8 5 Absatz 1 und 8§ 11 Absatz 1 des
Transfusionsgesetzes).

Zu Nummer 4
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Von der Richtlinie Hamotherapie wird insoweit abgewichen, als flur Erkrankungen mit grip-
peahnlichen Symptomen einschliellich einer Influenzaerkrankung eine Rickstellungsfrist
von 14 Tagen festgelegt wird. Die Richtlinie Hamotherapie sieht fir unkomplizierte Infekte
lediglich eine Ruckstellungsfrist von einer Woche vor. Aufgrund der Ahnlichkeit der grippe-
ahnlichen oder grippalen Symptome zu den Symptomen, die ein an Covid-19-Erkrankter
zeigt und einer mdglichen damit einhergehenden Verwechslungsgefahr der Erkrankungen
soll das Risiko fir den Transfusionsempféanger, sich mit Covid-19 zu infizieren, durch die
Ruckstellungsfrist von 14 Tagen auf ein Minimum reduziert werden.

Zu Absatz 2

Die MalRnahmen zur Sicherstellung der Versorgung der Bevdlkerung mit Blut und Blutpro-
dukten konnen sich auch auf die Anforderungen an die Spendeeinrichtung, Spendeent-
nahme, Spendefreigabe und das Spendeverfahren beziehen. Sie sind zeitlich zu begrenzen
und gelten vorrangig gegenuiber den bestehenden Regelungen im Transfusionsgesetz so-
wie in der Richtlinie Hamotherapie.

Zu 8 6 (Ausnahmen von der Kostenverordnung fur die Zulassung und Registrierung
von Arzneimitteln durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
und das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit)

Die Mdglichkeit der Reduzierung von Gebihren tber die Vorgaben der Verordnung hinaus
oder das vollstandige Absehen von Kosten kann im Einzelfall der Beschleunigung dienen
und auch kleinen forschenden Unternehmen die Mdglichkeit eines Beratungsgespraches
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukten eréffnen. Auch die Durchflihrung
von Klinischen Prifungen fur neue Arzneimittel im Zusammenhang mit dem neuartigen
Coronavirus SARS-CoV-2 kann auf diese Weise im Einzelfall geférdert werden.

Zu 8 7 (Abweichungen von der Kostenverordnung fir Amtshandlungen des Paul-
Ehrlich-Instituts nach dem Arzneimittelgesetz)

Die Reduzierung oder das Absehen von Kosten Uber die in der Verordnung vorgesehenen
Moglichkeiten hinaus kann im Einzelfall der Beschleunigung dienen und soll auch kleinen
forschenden Unternehmen die Mdglichkeit eines Beratungsgespréches erdffnen. Auch die
Durchfiihrung von klinischen Prifungen fur neue Arzneimittel im Zusammenhang mit dem
neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2 kann auf diese Weise im Einzelfall geférdert werden.

Zu § 8 (Ausnahmen von der GCP-Verordnung)
Zu Absatz 1

Die Mdglichkeit des Abweichens von den Vorschriften Uber die Kennzeichnung von klini-
schen Prufprératen soll der Beschleunigung und Erleichterung der Durchfiihrung von Klini-
schen Studien im Zusammenhang mit der durch das neuartige Coronavirus SARS-CoV-2
verursachten Krankheit dienen.

Zu Absatz 2

Der Verzicht auf die Beteiligung der lokalen Ethikkommission soll zeitliche Verzégerungen
vermeiden und dadurch ebenfalls der Beschleunigung und Erleichterung der Durchfiihrung
von klinischen Studien im Zusammenhang mit der durch das neuartige Coronavirus SARS-
CoV-2 verursachten Krankheit dienen. Die Regelung nimmt die kinftigen Regelungen des
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Vierten Gesetzes zur Anderung arzneimittelrechtlicher und anderer Vorschriften vom 20.
Dezember 2016 (BGBI. | S. 3048) in Verbindung mit der Verordnung (EU) 536/2004 vorweg
und Ubertragt auch die Aufgaben der lokalen Ethikkommission vollstandig auf die federfuh-
rende Ethikkommission.

Zu Absatz 3

Die Regelung des 8§ 10 Absatz 3 Satz 1 wird ausgesetzt, um zu verhindern, dass die Ge-
nehmigung einer beantragten Anderung einer zustimmend bewerteten klinischen Prifung
als erteilt gilt, wenn die Genehmigungsbehdrde wegen der epidemischen Lage und des
damit verbundenen Arbeitsaufwandes einen Anderungsantrag nicht in der Zeit von 30 Ta-
gen in der Lage war zu prufen.

Zu 8 9 (Ausnahmen von der Verordnung (EU) 2016/425 des Européaischen
Parlaments und des Rates vom 9. Marz 2016 Uber persénliche Schutzausristungen
und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG des Rates)

Zu Absatz 1

Die Verordnung (EU) 2016/425 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9. Mérz
2016 Uber personliche Schutzausristungen und zur Aufhebung der Richtlinie 89/686/EWG
des Rates regelt die Bereitstellung von personlichen Schutzausristungen (PSA) auf dem
Markt der Europdischen Union. In Artikel 19 der Verordnung (EU) 2016/425 sind die spezi-
fischen Konformitatsbewertungsverfahren fir die verschiedenen Kategorien von PSA fest-
gelegt. GemaR diesem Artikel miissen PSA der Kategorie ll, etwa solche, die zum Schutz
gegen schadliche biologische Agenzien entworfen wurden, einer bestimmten Kombination
von Konformitatsbewertungsverfahren unterzogen werden, die in den Anhangen V, VIl und
VIl derselben Verordnung beschrieben werden. Fir jedes der verschiedenen Konformitéts-
bewertungsverfahren, die eingesetzt werden duirfen, ist eine Konformitatsbewertung durch
eine unabhangige dritte Stelle obligatorisch. Gemaf Artikel 14 PSA-Verordnung wird eine
Konformitat mit den grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen aus
Anhang Il der PSA vermutet, wenn die PSA mit harmonisierten Normen tbereinstimmt.

Diese grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicherheitsanforderungen werden auch in
Normen und Standards der G7-Staaten USA, Japan und Kanada sowie auf3erdem Austra-
lien sichergestellt. Diese Staaten haben zudem eine vergleichbare Qualitatsinfrastruktur
wie die EU-Staaten. PSA der genannten Staaten werden daher aufgrund der momentanen
epidemischen Lage von nationaler Trageweite von den zustandigen Behdrden auch fiir den
deutschen Markt zugelassen.

Eine Ubersicht Uiber die einschlagigen auRereuropaischen Standards und Normen bietet
die Bundesanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin auf ihrer Homepage an
(www.baua.de).

Diese besondere Anerkennung der Verkehrsfahigkeit durch die zustéandigen Behorden ist
fur die Dauer der vom Bundestag festgestellten epidemischen Lage von nationaler Trag-
weite begrenzt.

Die Entscheidung Uber diese besondere Anerkennung obliegt den zustandigen Markttber-
wachungsbehdorden.

Zu Absatz 2

Absatz 2 ermoglicht ein weiteres beschleunigtes Verfahren zur Bereitstellung von PSA auf
dem deutschen Markt, wenn dies zur Beseitigung von Engpassen wéahrend der epidemi-
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schen Lage notwendig ist. Die Marktiiberwachungsbehdrden kénnen PSA ohne CE-Kenn-
zeichnung als verkehrsfahig erachten, wenn die Geeignetheit der PSA in einem Bewer-
tungsverfahren durch eine notifizierte Stelle aufgrund eines von der Zentralstelle der Lander
fur Sicherheitstechnik (ZLS) veroffentlichten Prifgrundsatzes bestatigt ist. Diese PSA muss
ein den grundlegenden Anforderungen der Verordnung (EU) 2016/425 vergleichbares Ge-
sundheits- und Sicherheitsniveau bieten.

Die ZLS verdffentlicht diese Prifgrundsatze auf ihrer Homepage (http://www.zls-muen-
chen.de/).

Dieses Verfahren ersetzt keine Konformitatsbewertung nach der PSA-Verordnung. Die Be-
statigung der Erfullung aller Anforderungen des Prufgrundsatzes alleine berechtigt auch
nicht zur Bereitstellung entsprechender Produkte auf dem Unionsmarkt. Deshalb durfen
diese Produkte keine CE-Kennzeichnung tragen.

Zu Absatz 3

Um sicherzustellen, dass PSA, die nur die Voraussetzungen der Verkehrsfahigkeit nach
den Absétzen 1 und 2 erflllt, nachverfolgbar ist und nicht mit konformer PSA nach der
Verordnung (EU) 2016/425 verwechselt wird, ist die behordliche Bestéatigung der PSA im
Sinne der Absétze 1 und 2 beizufiigen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 verhindert Widerspriche in der Bewertung von PSA im Bereich der Markttiberwa-
chung und des betrieblichen Arbeitsschutzes.

Zu 8 10 (Inkrafttreten, AulRerkrafttreten)

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt das Inkrafttreten der Verordnung am Tag nach der Verkindung.

Zu Absatz 2

Die mit dieser Verordnung ermoglichten Ausnahmemaoglichkeiten sind nach Absatz 2 nur
solange in Kraft, bis der Deutsche Bundestag die Feststellung der epidemischen Lage von

nationaler Tragweite aul3er Kraft setzt und im Bundesgesetzblatt verkiindet hat. Die Ver-
ordnung tritt spatestens am 31. Marz 2021 aul3er Kratft.



