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Bundesministerium fir Gesundheit

Verordnung
zur Sicherstellung der Versorgung der Bevolkerung
mit Produkten des medizinischen Bedarfs bei der
durch das Coronavirus SARS-CoV-2 verursachten Epidemie*
(Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung - MedBVSV)

Vom 25. Mai 2020

Auf Grund des § 5 Absatz 2 Nummer 4 Buchstabe a, b und ¢ in Verbindung mit Absatz 3 Satz 2 des Infektions-
schutzgesetzes, der durch Artikel 1 Nummer 4 des Gesetzes vom 27. Marz 2020 (BGBI. | S. 587) neu gefasst worden
ist, verordnet das Bundesministerium flir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Arbeit und
Soziales:

§1
Zweck der Verordnung und Begriffsbestimmungen

(1) Diese Verordnung dient der Sicherstellung der Versorgung der Bevdlkerung mit Produkten des medizinischen
Bedarfs wahrend der vom Deutschen Bundestag am 28. Mé&rz 2020 festgestellten epidemischen Lage von nationaler
Tragweite.

(2) Produkte des medizinischen Bedarfs im Sinne dieser Verordnung sind Arzneimittel, deren Wirk-, Ausgangs- und
Hilfsstoffe, Betdubungsmittel der Anlagen Il und Ill des Betdubungsmittelgesetzes, Medizinprodukte, Labordiagnos-
tika, Hilfsmittel, Gegenstédnde der persdnlichen Schutzausristung und Produkte zur Desinfektion.

(3) Bundesministerium im Sinne dieser Verordnung ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

§2
Beschaffung und Abgabe durch Behérden des Bundes

(1) Das Bundesministerium kann zu dem in § 1 Absatz 1 genannten Zweck Produkte des medizinischen Bedarfs
auch fur Stellen auBerhalb der Bundesverwaltung selbst oder durch beauftragte Stellen zentral beschaffen, lagern,
herstellen und in den Verkehr bringen.

(2) Von den Abnehmern der Produkte des medizinischen Bedarfs nach Absatz 1 Satz 1 oder den von diesen
benannten Stellen soll ein angemessener Ersatz der Aufwendungen verlangt werden. Durch die Regelung bleiben
haushaltsrechtliche Vorgaben unberihrt.

§3
Ausnahmen vom Arzneimittelgesetz
und der Arzneimittelhandelsverordnung zur Beschaffung und Abgabe gemaB § 2

(1) § 8 Absatz 3, die §§ 10, 11, 11a und 21 Absatz 1, § 21a Absatz 1 und 9, § 32 Absatz 1, die §§ 43, 47 und 72
Absatz 1 und 4, § 72a Absatz 1, § 72b Absatz 1 und 2, § 72c Absatz 1, die §§ 73a, 78 und 94 des Arzneimittelgesetzes
(AMG) sowie § 4a Absatz 1 und § 6 Absatz 1 der Arzneimittelhandelsverordnung (AM-HandelsV) gelten nicht fir das
Bundesministerium, die von ihm beauftragten Stellen und fiir Personen, von denen das Bundesministerium oder eine
von ihm beauftragte Stelle die Arzneimittel beschafft, wenn das Bundesministerium oder eine von ihm beauftragte
Stelle nach § 2 Absatz 1 Arzneimittel oder Wirk-, Ausgangs- und Hilfsstoffe beschafft und in den Verkehr bringt.

(2) Sofern ein nach § 2 Absatz 1 zur Beschaffung vorgesehenes oder beschafftes Arzneimittel nicht im Geltungs-
bereich des Arzneimittelgesetzes zugelassen ist, Ubergibt der Hersteller der nach § 77 AMG zusténdigen Bundes-
oberbehérde alle Unterlagen, die die nach § 22 AMG fir eine Zulassung erforderlichen Angaben zu Qualitat, Wirk-
samkeit und Unbedenklichkeit des Arzneimittels enthalten. Die zusténdige Bundesoberbehdrde prift und bewertet die
Unterlagen vorrangig und teilt der beschaffenden Stelle unverziiglich das Ergebnis der Bewertung mit. Das Bundes-
ministerium hat die Bewertung in die Entscheidung Uber die Beschaffung und das Inverkehrbringen des Arzneimittels
einzubeziehen.

(3) Die Abgabe eines nach § 2 Absatz 1 beschafften, nicht zum Inverkehrbringen im Geltungsbereich des Arznei-
mittelgesetzes zugelassenen oder genehmigten Arzneimittels ist nur zuléssig, wenn die nach § 77 AMG zusténdige
Bundesoberbehodrde festgestellt hat, dass die Qualitat des Arzneimittels gewéhrleistet ist und seine Anwendung nach
den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ein positives Nutzen-Risiko-Verhéltnis zur Vorbeugung oder Be-

* Notifiziert gemaB der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 Uber ein Informationsverfahren
auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).

Die PDF-Datei der amtlichen Verdffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite
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handlung der jeweiligen Erkrankung erwarten lasst. Die Abgabe dieser Arzneimittel an den Endverbraucher erfolgt
unter der Verantwortung einer Person, die Arztin oder Arzt oder Apothekerin oder Apotheker ist.

(4) Abweichend von § 84 AMG unterliegen pharmazeutische Unternehmer, Hersteller und Angehdrige von Gesund-
heitsberufen hinsichtlich der Auswirkungen der Anwendung der in § 1 Absatz 2 genannten Produkte nicht der Haftung,
wenn diese Produkte durch das Bundesministerium als Reaktion auf die vermutete oder bestétigte Verbreitung des
SARS-CoV-2-Erregers in den Verkehr gebracht werden und nach den Gegebenheiten des Einzelfalls die auf Absatz 1
gestitzten Abweichungen vom Arzneimittelgesetz geeignet sind, den Schaden zu verursachen. Pharmazeutische
Unternehmer, Hersteller und Angehérige von Gesundheitsberufen haben die Folgen der auf Absatz 1 gestlitzten Ab-
weichungen vom Arzneimittelgesetz nur bei grober Fahrldssigkeit oder Vorsatz zu vertreten. Im Ubrigen bleiben die
Haftung fiir schuldhaftes Handeln sowie die Haftung fiir fehlerhafte Produkte nach den Vorschriften des Produkthaf-
tungsgesetzes unberihrt.

§4

Weitere Ausnahmen vom Arzneimittelgesetz,
von der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
und der Arzneimittel-Hartefall-Verordnung sowie Anordnung von MaBnahmen

(1) Die nach § 77 AMG zustédndige Bundesoberbehérde kann im Einzelfall anordnen, dass abweichend von den
§§ 10 und 11 AMG Arzneimittel ohne eine Kennzeichnung und Packungsbeilage in den Verkehr gebracht werden
durfen, wenn dies zur Sicherstellung der Versorgung mit Arzneimitteln erforderlich ist. § 11a AMG findet auf diese
Arzneimittel keine Anwendung. Die zusténdige Bundesoberbehoérde verdffentlicht in diesen Féllen die erforderlichen
Produktinformationen in geeigneter Weise und barrierefrei.

(2) Die nach § 77 AMG zustdndige Bundesoberbehdérde kann im Einzelfall anordnen, dass abweichend von § 8
Absatz 3 AMG Arzneimittel, deren Verfalldatum abgelaufen ist, in den Verkehr gebracht werden diirfen, wenn dies zur
Sicherstellung der Versorgung erforderlich ist und sie sich davon vergewissert hat, dass die Qualitat, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit dieser Arzneimittel nicht wesentlich beeintrachtigt sind.

(3) Die fiir die Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln nach § 64 AMG zusténdige Behérde kann im Einzelfall
das Inverkehrbringen von Arzneimitteln gestatten, die abweichend von den §§ 13 bis 15 sowie § 19 AMG oder ab-
weichend von den §§ 3, 4, 11, 15, 16 und 17 oder §§ 22 bis 26 der Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungsverordnung
(AMWHYV) hergestellt wurden, wenn die nach § 77 AMG zustandige Bundesoberbehdrde nach Vornahme einer Nutzen-
Risiko-Bewertung feststellt, dass die jeweilige Ausnahme von den genannten Vorschriften zur Sicherstellung der Ver-
sorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln erforderlich ist und die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der
herzustellenden Arzneimittel gewéhrleistet sind.

(4) Die fir die Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln nach § 64 AMG zusténdige Behdrde kann im Einzelfall
Ausnahmen von den §§ 72, 72a und 73 Absatz 1, 2, 3 und 4 AMG oder § 17 oder § 26 AMWHYV gestatten, wenn die
nach § 77 AMG zusténdige Bundesoberbehdrde nach Vornahme einer Nutzen-Risiko-Bewertung feststellt, dass die
jeweilige Ausnahme von den genannten Vorschriften zur Sicherstellung der Versorgung der Bevdlkerung mit Arznei-
mitteln erforderlich ist und die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der eingeflihrten Arzneimittel gew&hrleistet
sind.

(5) Die nach § 77 AMG zustadndige Bundesoberbehérde kann im Einzelfall Ausnahmen von § 21 Absatz 1, den
§§ 22, 24, 25 und 26 Absatz 2, den §§ 28, 29 und 32 AMG zulassen, wenn dies nach Vornahme einer Nutzen-
Risiko-Bewertung zur Sicherstellung der Versorgung der Bevodlkerung mit Arzneimitteln erforderlich ist. Abweichend
von § 29 Absatz 2a Satz 3 AMG gilt die Zustimmung zu einer angezeigten Anderung nicht als erteilt, wenn der
Anderung nicht innerhalb einer Frist von drei Monaten widersprochen worden ist.

(6) Die nach § 77 AMG zustandige Bundesoberbehdrde kann mit Zustimmung des Bundesministeriums im Einzelfall
Ausnahmen von den im Sechsten Abschnitt des Arzneimittelgesetzes vorgesehenen Fristen auf Basis einer von ihr
durchzufihrenden Nutzen-Risiko-Bewertung zulassen, wenn dies zur Sicherstellung der Versorgung der Bevélkerung
mit Arzneimitteln erforderlich ist. Abweichend von § 42 Absatz 2 Satz 4 AMG gilt die Genehmigung einer klinischen
Studie nicht als erteilt, wenn die zustédndige Bundesoberbehérde dem Sponsor innerhalb von hdéchstens 30 Tagen
nach Eingang der Antragsunterlagen keine mit Griinden versehenen Einwénde Ubermittelt.

(7) Die nach § 77 AMG zustéandige Bundesoberbehérde kann im Einzelfall abweichend von § 47 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 Buchstabe g AMG gestatten, dass pharmazeutische Unternehmer und GroBhandler Arzneimittel, die mit
dem Hinweis ,,Zur klinischen Priifung bestimmt“ versehen sind und kostenlos zur Verfligung gestellt werden, an Teil-
nehmerinnen und Teilnehmer einer klinischen Priifung abgeben dirfen, wenn nach einer von dem Sponsor fiir den
Einzelfall vorzunehmenden Bewertung die Sicherheit der an der klinischen Priifung teilnehmenden Personen sowie die
Validitat der in der klinischen Prifung erhobenen Daten gewahrleistet sind und die Pseudonymisierung der Priifungs-
teilnehmerinnen und -teilnehmer gegenliber dem Sponsor durch geeignete MaBnahmen sichergestellt ist.

(8) Die nach § 77 AMG zustandige Bundesoberbehdrde kann mit Zustimmung des Bundesministeriums im Einzelfall
Ausnahmen von den in § 21 Absatz 2 Nummer 6 AMG und in den §§ 3 und 7 der Arzneimittel-Hartefall-Verordnung
geregelten Voraussetzungen fir die Durchfiihrung eines Hértefallprogramms zulassen, sofern dies zur Vorbeugung
und Behandlung von COVID-19 oder von deren Begleiterkrankungen erforderlich ist.
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(9) Die firr die Uberwachung des Verkehrs mit Arzneimitteln nach § 64 AMG zusténdige Behorde kann im Einzelfall
Abweichungen von § 52b Absatz 2 und 3 AMG und den §§ 4, 4a und 6 AM-HandelsV gestatten, wenn die jeweilige
Ausnahme von den genannten Vorschriften zur Sicherstellung der Versorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln er-
forderlich ist.

§5
Ausnahmen vom Transfusionsgesetz

Das Paul-Ehrlich-Institut wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Robert Koch-Institut und mit Zustimmung des
Bundesministeriums angepasst an die vom Deutschen Bundestag nach § 5 Absatz 1 Satz 1 des Infektionsschutz-
gesetzes (IfSG) festgestellte epidemische Lage von nationaler Tragweite

1. abweichend von § 5 Absatz 1 Satz 2 des Transfusionsgesetzes (TFG) und der Richtlinie der Bundesarztekammer
zur Gewinnung von Blut und Blutbestandteilen und zur Anwendung von Blutprodukten (Richtlinie Hamotherapie)
gemaB den §§ 12a und 18 des Transfusionsgesetzes vom 4. Oktober 2017 (BAnz AT 06.11.2017 B5) Eignungs-,
Tauglichkeits- und Ruckstellungskriterien fur Vollblut, Blutbestandteile und Plasma spendende Personen festzule-
gen, soweit dies unter Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses zur Sicherstellung der Versorgung der Bevolke-
rung mit Blut, Blutbestandteilen und Blutprodukten erforderlich ist,

2. abweichend von den §§ 4 und 7 des TFG und den Vorgaben in der Richtlinie Himotherapie zur Spendeeinrichtung,
zur Spendeentnahme und zu Laboruntersuchungen vor Spendefreigabe Kriterien festzulegen, soweit dies unter
Abwagung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses zur Sicherstellung der Bevdlkerung mit Blut, Blutbestandteilen und
Blutprodukten erforderlich ist.

Das Paul-Ehrlich-Institut hat die abweichenden Festlegungen nach den Nummern 1 und 2 barrierefrei auf seiner
Internetseite bekanntzumachen.

§6
Ausnahmen von der AMG-Kostenverordnung

Von der Erhebung von Gebihren nach § 1 der AMG-Kostenverordnung fiir Beratungsgesprache, Verfahren der
Zulassung von Arzneimitteln einschlieBlich Anderungs- und Verlangerungsverfahren sowie fiir Genehmigungsverfah-
ren fUr klinische Prifungen und flr Tatigkeiten im Rahmen der Sammlung und Bewertung von Arzneimittelrisiken wird
abgesehen, sofern Gegenstand des jeweiligen Beratungsgespréchs oder des jeweiligen Verfahrens ein Arzneimittel
zur Behandlung, Vorbeugung oder zur Diagnose von COVID-19 ist.

§7
Ausnahmen von der Kostenverordnung
fiir Amtshandlungen des Paul-Ehrlich-Instituts nach dem Arzneimittelgesetz

Von der Erhebung von Geblhren nach den §§ 2, 4, 4a und 5 der Kostenverordnung fir Amtshandlungen des Paul-
Ehrlich-Instituts nach dem Arzneimittelgesetz fir Beratungsgesprache, Verfahren der Zulassung oder der Genehmi-
gung von Arzneimitteln einschlieBlich Anderungs- und Verlangerungsverfahren sowie fiir Genehmigungsverfahren fiir
klinische Prifungen und fur Tatigkeiten im Rahmen der Sammlung und Bewertung von Arzneimittelrisiken wird abge-
sehen, sofern Gegenstand des jeweiligen Beratungsgesprachs oder des jeweiligen Verfahrens ein Arzneimittel zur
Behandlung, Vorbeugung oder zur Diagnose von COVID-19 ist.

§8
Ausnahmen von der GCP-Verordnung

(1) Die nach § 77 AMG zustandige Bundesoberbehérde kann im Einzelfall Ausnahmen von den Regelungen des § 5
der GCP-Verordnung (GCP-V) lUber die Kennzeichnung von klinischen Prifpréparaten gestatten, sofern Gegenstand
der jeweiligen klinischen Prifung ein Arzneimittel zur Vorbeugung, Diagnose oder Behandlung von COVID-19 ist.

(2) Abweichend von § 8 Absatz 5 GCP-V bewertet die federfihrende Ethik-Kommission multizentrische klinische
Prifungen, die im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes in mehr als einer Prifstelle durchgefihrt werden und die
der Vorbeugung oder der Behandlung von COVID-19 dienen, ohne Benehmen mit den beteiligten Ethik-Kommissio-
nen.

(3) Abweichend von § 10 Absatz 3 Satz 1 GCP-V gilt eine Anderung einer von der zustindigen Bundesoberbehdrde
genehmigten oder von der zustandigen Ethik-Kommission zustimmend bewerteten klinischen Priifung nicht als ge-
nehmigt, wenn die zustdndige Bundesoberbehdrde dem Sponsor innerhalb von hdchstens 20 Tagen nach Eingang
des ordnungsgemiBen Anderungsantrags keine mit Griinden versehenen Einwande gegen die Anderung tibermittelt.

§9
Bereitstellung von persénlichen Schutzausriistungen im Kontext der COVID-19-Bedrohung

(1) Soweit es zur Bewéltigung der vom Deutschen Bundestag nach § 5 Absatz 1 Satz 1 IfSG festgestellten epi-
demischen Lage von nationaler Tragweite und der damit verbundenen Mangelsituation erforderlich ist, durfen per-
sonliche Schutzausriistungen im Sinne des Artikels 3 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2016/425 des Europdischen




Bundesanzeiger Verkiindung

Eer%usgegetien,von; Justi Veroéffentlicht am Dienstag, 26. Mai 2020
unaesministerium der Justiz

und fir Verbraucherschutz BAnz AT 26.05.2020 V1
www.bundesanzeiger.de Seite 4 von 4

Parlaments und des Rates vom 9. Mérz 2016 Uber persoénliche Schutzausriistungen und zur Aufhebung der Richtlinie
89/686/EWG des Rates (ABI. L 81 vom 31.3.2016, S. 51), die in den Vereinigten Staaten von Amerika, Kanada, Aus-
tralien oder Japan verkehrsfahig sind, auf dem deutschen Markt durch einen Wirtschaftsakteur im Sinne des Artikels 3
Nummer 8 der Verordnung (EU) 2016/425 bereitgestellt werden. Die Verkehrsfahigkeit der persénlichen Schutzaus-
ristungen in der Bundesrepublik Deutschland kontrolliert die zustdndige Marktiberwachungsbehdrde nach § 24 Ab-
satz 1 des Produktsicherheitsgesetzes (ProdSG).

(2) Personliche Schutzausristungen im Sinne des Artikels 3 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2016/425 aus anderen
als den in Absatz 1 genannten Staaten kdnnen auf dem deutschen Markt durch einen Wirtschaftsakteur im Sinne des
Artikels 3 Nummer 8 der Verordnung (EU) 2016/425 bereitgestellt werden, wenn in einem Bewertungsverfahren durch
eine geeignete Stelle auf Grund eines von der Zentralstelle der Lander fir Sicherheitstechnik auf ihrer Internetseite
verdffentlichten Prifgrundsatzes festgestellt wurde, dass sie ein den grundlegenden Gesundheitsschutz- und Sicher-
heitsanforderungen nach Anhang Il der Verordnung (EU) 2016/425 vergleichbares Gesundheits- und Sicherheitsniveau
bieten. Die Verkehrsféhigkeit der persénlichen Schutzausriistungen in der Bundesrepublik Deutschland nach Satz 1
kontrolliert die zustandige Marktiiberwachungsbehdérde nach § 24 Absatz 1 ProdSG.

(3) Persodnliche Schutzausriistungen, die nach MaBgabe des Absatzes 2 Satz 2 von der zustandigen Marktiiber-
wachungsbehérde nach § 24 Absatz 1 ProdSG als verkehrsféhig angesehen werden, sind von ihr mit einer Bestati-
gung zu versehen, die jeder Abgabeeinheit beizufligen ist und Auskunft dartber gibt, dass es sich um persénliche
Schutzausriistungen handelt, die nach Absatz 2 Satz 1 und nicht nach der Verordnung (EU) 2016/425 bereitgestellt
werden.

(4) Personliche Schutzausriistungen, die nach MaBgabe von Absatz 1 Satz 2 oder Absatz 2 Satz 2 von der zustan-
digen Marktiberwachungsbehdrde nach § 24 ProdSG als verkehrsfahig angesehen werden, diirfen abweichend von
§ 2 Absatz 1 Nummer 1 der PSA-Benutzungsverordnung durch den Arbeitgeber ausgewéhlt und den Beschéftigten
bereitgestellt werden.

§ 10

Inkrafttreten, AuBerkrafttreten
Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft; sie tritt nach § 5 Absatz 4 Satz 1 des Infektions-
schutzgesetzes vom 20. Juli 2000 (BGBI. | S. 1045), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 27. Méarz 2020
(BGBI. | S. 587) geandert worden ist, auBer Kraft.
Berlin, den 25. Mai 2020
Der Bundesminister flir Gesundheit

Jens Spahn
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