022011 LSA

10.03

Landesverwaltungsamt - Postfach 20 02 56 - 06003 Halle (Saale)

Ubergabeeinschreiben mit Riickschein nachrichtlich per E-Mail an:
Julian.hering@uk-halle.de

Universitatsklinikum Halle (Saale)
Arztlicher Direktor

Herrn Prof. Dr. Thomas Moesta
Ernst-Grube-Strale 30

06120 Halle (Saale)

Gestattung nach § 79 Abs. 5 Satz 4 Arzneimittelgesetz (AMG)
Herstellung und Inverkehrbringen von
COVID-19-Rekonvaleszentenplasma

Ihr Antrag vom 01.02.2021 (vorab per E-Mail)

Sehr geehrter Herr Prof. Dr. Moesta,

das Landesverwaltungsamt (LVwA) erlasst folgenden
Bescheid:

1. Dem Universitatsklinikum Halle (Saale) wird fur die Betriebsstatte Einrich-
tung fir Transfusionsmedizin am Universitétsklinikum Halle (Saale),
Ernst-Grube-Stral3e 40 in 06120 Halle (Saale) aufgrund des § 79 Abs. 5
Satz 4 AMG die Herstellung und das Inverkehrbringen von Therapeuti-
schem Plasma aus Apherese, gewonnen von Spendern, die von einer
COVID-19 Erkrankung genesen sind und positiv auf Antikérper gegen
SARS-CoV-2 getestet wurden (sogenanntes COVID-19-Rekonvaleszen-
tenplasma), gestattet.

2. Die Gestattung nach Ziffer 1. erfolgt unter folgenden Auflagen:

a) Die Herstellung erfolgt konform der Zulassung fur Apherese-Frisch-
plasma, leukozytendepletiert HAL Gefroren, PEI.H.01187.01.1, und
unter Beachtung der Empfehlung des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) zur
Gewinnung und Herstellung von COVID-19-Rekonvaleszentenplasma

in der jeweils glltigen Fassung (derzeit Stand 20.04.2020).
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b) Vor jeder Spende ist eine gesonderte Spenderaufklarung mit Informationsmaterial vorzu-
nehmen. Diese schliet auch den Umgang mit der Spende bei Nichtanwendung ein.

c) Bei Abgabe ist ein Begleitdokument beizulegen, welches mindestens Sicherheitshinweise
fur den Anwender, z. B. Hinweise auf mégliche Nichtwirkung oder infektionsférdernde An-
tikérper, enthalt.

d) Das Arzneimittel darf ausschlieRlich an Patienten des Universitatsklinikums Halle (Saale)
oder an Kliniken, die die Einrichtung fir Transfusionsmedizin am Universitatsklinikum
Halle (Saale) regelversorgt, sowie bei Vorlage einer arztlichen Verschreibung und der In-
dikation zur Behandlung einer COVID-19-Erkrankung abgegeben werden.

e) Die Anzahl der hergestellten Produkte und die abfordernden Einrichtungen der Kran-
kenversorgung sind dem LVwA monatlich anzuzeigen. Dabei sind auch Informationen
zum Klinischen Behandlungserfolg und zur Qualitat des eingesetzten COVID-19-Rekon-
valeszentenplasma zu berichten.

3. Die Gestattung wird bis zum 31.12.2021 befristet. Sollte das Bundesministerium fir Ge-
sundheit (BMG) bereits zuvor feststellen, dass ein Versorgungsmangel oder eine bedrohliche
Ubertragbare Krankheit im Sinne des § 79 Abs. 5 Satz 1 AMG nicht mehr vorliegt, endet sie
mit dem Datum der Feststellung und Bekanntmachung.

4. Die Gestattung nach Ziffer 1. ergeht unter dem Vorbehalt des Widerrufes. Eine Aufnahme
weiterer Auflagen wird sich vorbehalten.

5. Dieser Bescheid ergeht kostenfrei.
Griinde:
1.

Mit Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 Satz 5 AMG vom 21.07.2020, veréffentlicht im Amtlichen
Teil des Bundesanzeigers am 22.07.2020, hat das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) Fol-

gendes festgestellt:

,Bei COVID-19 handelt es sich um eine bedrohliche libertragbare Krankheit, deren Ausbreitung
eine sofortige und das dbliche Mal3 erheblich iberschreitende Bereitstellung spezifischer Arznei-
mittel erforderlich macht.

Diese Feststellung erméglicht es den zusténdigen Behérden der Lénder, nach MaBgabe des § 79
Absatz 5 und 6 AMG im Einzelfall ein befristetes Abweichen von den Vorgaben des AMG zu ge-

statten.”

Mit Schreiben vom 01.02.2021 beantragten Sie die Gestattung gemaR § 79 Abs. 5 Satz 4 AMG fur
die Herstellung und das Inverkehrbringen von COVID-19-Rekonvaleszentenplasma. Im Rahmen
des Schriftwechsels am 25.01. und 02.02.2021 teilten Sie mit, dass dringende Ersuchen der Kilini-
ken des Universitatsklinikums vorliegen, die COVID-19-Erkrankte mit 0. g. Rekonvaleszenten-
plasma therapieren méchten.

Sie fuhren weiterhin aus, dass die Herstellung und Prifung des Produktes nach dem Stand von

Wissenschaft und Technik erfolgen. Dem Antrag legten Sie als Nachweise die Herstellungs- und
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Prufanweisung vor. Darin sind die Einhaltung der Richtlinie Hamotherapie und die Empfehlungen

des PEl zur Gewinnung und Herstellung von COVID-19-Rekonvaleszentenplasma (Stand

20.04.2020) festgeschrieben.

Die Einrichtung fur Transfusionsmedizin am Universitatsklinikum Halle (Saale) verfugt Uber eine
Herstellungserlaubnis und Zulassung fur Therapeutisches Plasma und ist in der Lage, die notwen-
digen zusatzlichen Anforderungen (u. a. hinsichtlich Aufklarung, Spenderscreening einschliel3lich
Testungen) zu erflllen. Die Herstellungs- und Prifanweisung beinhalten die Anforderungen, die an
das zugelassene Arzneimittel Apherese-Frischplasma, leukozytendepletiert HAL Gefroren,
PEI.H.01187.01.1, gestellt werden.

Das LVWA empfiehlt zusatzlich zu den o. g. Auflagen, dass im Rahmen der Herstellung, neben den
vorgeschriebenen Nachuntersuchungsproben, zusatzlich weitere Praparateproben gewonnen und
aufbewahrt werden sollen. Diese sollen dazu dienen, dass spater mit neuen Verfahren weitere

aussagekraftige Daten fur eine Zulassung erhoben werden kénnen.
Il

Das Landesverwaltungsamt ist fir den Erlass dieses Bescheides sachlich und értlich zustandig
(§ 4 Abs. 1 der Verordnung Uber die Zustandigkeiten auf verschiedenen Gebieten der Gefahren-
abwehr (ZustVO SOG) in Verbindung mit § 79 Abs. 5 AMG).

1. Die Gestattung der Ausnahme beruht auf § 79 Abs. 5 Satz 4 AMG. Danach kann das Landes-
verwaltungsamt als die zusténdige Arzneimitteliberwachungsbehérde im Falle eines Versor-
gungsmangels der Bevélkerung mit Arzneimitteln, die zur Vorbeugung oder Behandlung le-
bensbedrohlicher Erkrankungen benétigt werden, im Einzelfall Ausnahmen gestatten. Sie darf
ein befristetes Abweichen von Erlaubnis- oder Genehmigungserfordernissen oder von anderen
Verboten nach dem AMG gestatten (§ 79 Abs. 5 Satz 4 AMG).

Die hierfur erforderliche Feststellung des Bundesministeriums fir Gesundheit nach § 79 Abs. 5
Satz 5 AMG vom 21.07.2020 liegt durch die Bekanntmachung im Bundesanzeiger (BAnz AT
22.07.2020 B2) vor.

In der Bekanntmachung des Bundesministeriums fiir Gesundheit nach § 79 Abs. 5 Satz 5 AMG
(BAnz AT 22.07.2020 B2) wird festgestellt, dass es sich bei COVID-19 um eine bedrohliche
Ubertragbare Krankheit handelt, deren Ausbreitung eine sofortige und das Gbliche MaR erheb-

lich Uberschreitende Bereitstellung spezifischer Arzneimittel erforderlich macht.

Die Gewinnung bzw. Herstellung des Therapeutischen Plasmas von Spendern mit neutralisie-
renden SARS-CoV-2-Antikérpern fallt damit unter die Ausnahmeerméchtigung fur Krisenzeiten
gemal § 79 Abs. 5 AMG und dient der ergdnzenden Notversorgung bestimmter erkrankter
Personen in Verantwortung der behandelnden arztlichen Person.

Erteilung und Umfang der Gestattung liegen im Ermessen der Behdérde. Ein Abweichen von
der bestehenden Zulassung ist im Sinne einer schnellen und effektiven Versorgung der Pati-
enten mit COVID-19-Rekonvaleszentenplasma bei der Behandlung der COVID-19-Erkrankung

im o6ffentlichen Interesse geboten.
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Dem Antrag konnte daher nach pflichtgemafRem Ermessen unter den in Ziffer 2. genannten
Auflagen stattgegeben werden.

2. Die angeordnete Nebenbestimmung in Ziffer 2. stltzt sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 4 Verwaltungs-

verfahrensgesetz (VWV{G).
Die Beschrankung der Herstellung auf ein Vorgehen nach den unter Ziffer 2. genannten Aufla-
gen im Sinne des § 36 Abs. 2 Nr. 4 VWVfG dient insbesondere der Umsetzung von § 79 Abs. 6
AMG. Danach sind die MalRnahmen nach § 79 Abs. 5 AMG auf das erforderliche Maf zu be-
grenzen und mussen angemessen sein, den durch den Versorgungsmangel hervorgerufenen
Gesundheitsgefahren zu begegnen.

3. Die Gestattung wird zeitlich befristet bis zum 31.12.2021 erteilt. Die zeitliche Befristung beruht
auf § 79 Abs. 6 AMG in Verbindung mit § 36 Abs. 2 Nr. 1 VwWVfG. Nach dieser Regelung sind
die MaRnahmen auf das erforderliche Maf zu begrenzen und miissen angemessen sein, den
durch den Versorgungsmangel hervorgerufenen Gesundheitsgefahren zu begegnen. Die auf-
I6sende Bedingung begriindet sich damit, dass die Grundlage fir die Gestattung nur solange
gegeben ist, wie ein vom BMG festgestellter und im Bundesanzeiger bekannt gegebener Ver-
sorgungsmangel vorliegt (§ 36 Abs. 2 Nr. 2 VwVfG). Die Gestattung endet daher in jedem Fall
mit dem Zeitpunkt, an dem das BMG bekannt gibt, dass ein Versorgungsmangel oder eine
bedrohliche Ubertragbare Krankheit im Sinne des § 79 Abs. 5 Satz 1 AMG nicht mehr vorliegt.

4. Der Widerrufsvorbehalt stitzt sich auf § 36 Abs. 2 Nr. 3 VwV{G und erméglicht es der Behérde,
gegebenenfalls kurzfristig zu reagieren, wenn dies insbesondere aus Griinden der Arzneimit-
telsicherheit erforderlich sein sollte.

5. Diese Entscheidung liegt im Uberwiegenden &ffentlichen Interesse und ergeht daher kostenfrei

(§ 2 Abs. 2 Verwaltungskostengesetz (VwKostG) des Landes Sachsen-Anhalt).

Hinweis:
Sollte der Bedarf an COVID-19-Rekonvaleszentenplasma noch ber den 31.12.2021 hinaus fort-

bestehen, kann ein entsprechender Antrag auf Verlangerung der Gestattung gestellt werden.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage beim Verwaltungs-
gericht Halle, Thiringer Stralle 16 in 06112 Halle (Saale), erhoben werden.

GemaR § 79 Abs. 6 Satz 2 AMG hat die Anfechtungsklage keine aufschiebende Wirkung. Auf An-
trag kann das Verwaltungsgericht nach § 80 Abs. 5 Verwaltungsgerichtsordnung (VwGO) die auf-

schiebende Wirkung der Klage anordnen.

Mit freundlichen GriRen
im Auftrag

Elke Weitershaus



