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»

»

Wichtige Anderungen im Vergleich zu dem Dokument vom
8. September 2025

Es stehen aus der Bundesbeschaffung fur die COVID-19-Impfungen die variantenange-
passten Impfstoffe mit folgenden spatesten Verfalldaten zur Verfigung:

Impfstoffbezeichnung Spatestes Verfallsdatum
Comirnaty LP.8.1 30 pg/Dosis 28.02.2027

fur Erwachsene und Jugendliche
(ab 12 Jahren)

Comirnaty LP.8.1 10 pg/Dosis 31.08.2026
fur Kinder (5-11 Jahre)
Comirnaty LP.8.1 3 pg/Dosis 30.09.2026

fur Kleinkinder (6 Monate — 4 Jahre)

Eine Versorgung im Rahmen der zentralen Bundesbeschaffung tiber die angegebenen
Verfallsdaten hinaus, hat das Bundesministerium fur Gesundheit bereits ausgeschlos-
sen. Verfallene Impfstoffe sind fachgerecht zu entsorgen.

Auch werden keine weiteren variantenangepassten Impfstoffe durch den Bund be-
schafft werden, sodass nach Ausschoépfung der Bundesbestande bzw. nach Erreichen
des jeweils spatesten Verfallsdatums der Ubergang in die Regelversorgung erfolgen
wird.

Folgende Impfstoffe stehen aufgrund der ausgelaufenen Haltbarkeiten fir Impfungen
nicht mehr zur Verflgung und missen fachgerecht entsorgt werden:

> Nuvaxovid® JN.1 von Novavax

> Comirnaty® JN.1 30 pg/Dosis Injektionsdispersion fuir Erwachsene und Jugendli-
che von BioNTech

> Comirnaty® KP.2 30 pg/Dosis Injektionsdispersion fir Erwachsene und Jugend-
liche von BioNTech

> Comirnaty® KP.2 10 pg/Dosis Injektionsdispersion fur Kinder (5 bis 11 Jahre)
von BioNTech

> Comirnaty® KP.2 3 pg/Dosis Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdisper-

sion fur Kinder (6 Monate bis 4 Jahre) von BioNTech

Dieses Dokument ist um die Angaben zu diesen Impfstoffen bereinigt worden.
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2. Einleitung

Auch wenn mittlerweile COVID-19-Impfstoff in ausreichender Menge zur Verfligung steht, sind
bei der Versorgung auch weiterhin einige Besonderheiten gegenuber der regularen Arzneimit-
telversorgung zu beachten. Der Bund hat in der Pandemie die Beschaffung der COVID-19-
Impfstoffe Gbernommen. Es stehen Mehrdosenflaschen zur Verfligung, so dass zur bedarfsge-
rechten Versorgung weiterhin das Auseinzeln aus groReren Packungseinheiten erforderlich
sein kann. Bei der Versorgung der Leistungserbringer! sind dartber hinaus die besonderen
Lagerungs- und Transportbedingungen der Impfstoffe zu beriicksichtigen.

Wichtige Grundlage fir die bedarfsgerechte Versorgung im gesamten Bundesgebiet ist ein
standardisiertes Vorgehen aller Beteiligter. ABDA, Kassenéarztliche Bundesvereinigung (KBV),
Bundesvereinigung Deutscher Arbeitgeberverbande (BDA), Privatarztlicher Bundesverband
(pbv), Bundesverband des pharmazeutischen Grof3handels e. V. (PHAGRO) sowie der Bun-
desverband des offentlichen Gesundheitsdienstes haben daher gemeinsam ein mit dem Bun-
desministerium fur Gesundheit (BMG) abgestimmtes Konzept entwickelt, nach dem die wo-
chentlichen Bestellungen der COVID-19-Impfstoffe sichergestellt werden soll (Abbildung 1).
Das Konzept der Versorgung basiert auf einem wochentlichen Bestellrhythmus: Leistungser-
bringer bestellen den bendétigten Impfstoff bedarfsgerecht fur eine Woche in der Apotheke. Die
Apotheke bestellt die bendétigten Mengen des Impfstoffs beim pharmazeutischen GrofZhandel.
Innerhalb einer Woche werden die Vials mit Impfstoff dann vom pharmazeutischen Grofl3han-
del an die Apotheken und von den Apotheken an die Leistungserbringer abgegeben.

Um die Versorgung unter diesen besonderen Bedingungen zu ermoéglichen, gelten folgende
regulatorische Ausnahmen von der regularen Arzneimittelversorgung:

» 8§ 79 Abs. 4b Arzneimittelgesetz (AMG)

> das BMG kann bis zum 31. Dezember 2027 selbst oder durch beauftragte Stel-
len COVID-19-Impfstoffe beschaffen, lagern und in den Verkehr bringen
> Ausnahmen nach § 3 MedBVSV gelten weiter

» 8 5a Absatz 2 AMG-Zivilschutzausnahmeverordnung (AMGZSAYV)
> § 13 Absatz 2a Satz 1 AMG findet auf die zentral beschafften Impfstoffe keine
Anwendung. Die in § 13 Absatz 2 AMG geregelten Tatigkeiten sind demnach
auch bei zentral beschafften Impfstoffen erlaubnisfrei moglich. Einer Gestattung
der zustandigen Landesbehédrde bedarf es nicht.

» Bekanntmachung des BMG: Vorgaben zur flaichendeckenden Verteilung von
Impfstoffen gegen COVID-19
> gilt bis zum 31. Dezember 2027
> macht Vorgaben zur Versorgung mit zentral beschafften Impfstoffen
* Definition Leistungserbringer inkl. Nachweispflichten
* Umverteilung von Impfstoffen
* Umgang mit Kontingentierung (flachendeckende Versorgung)
* Pflichten fur Apotheken und pharmazeutische GroRhandler

» § 421 SGB V Ubergangsregelung zur Vergiitung von pharmazeutischem GroR-
handel und von Apotheken fir die Abgabe von COVID-19-Impfstoff
> regelt Vergitung und Abrechnung bis zum 31. Dezember 2027
> Apothekenleistung ist die Beschaffung und Abgabe von vom Bund beschafftem
COVID-19-Impfstoff (auch fir selbst verabreichten Impfstoff)
> Abrechnung erfolgt monatlich

1 Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die gleichzeitige Verwendung der Sprachformen mannlich, weib-
lich und divers (m/w/d) uberwiegend verzichtet. Sémtliche Personen- und Berufsbezeichnungen gelten gleichermafen fiur alle Ge-
schlechter
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» 8 13 Abs. 5 Infektionsschutzgesetz (IfSG) Impfsurveillance

> Meldepflicht zu Impfungen
> Derzeit Entwicklung technischer Lésung zur Meldung
> Empfehlung: Eintragung der Impfung wie gewohnt im Apothekenportal
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Abbildung 1: Versorgung der Arzte mit COVID-19-Impfstoffen

2

Arzt/Arztin
moéchte COVID-19-Impfangebot
machen

Bis spéatestens
Dienstag,
12:00 Uhr,

fur die nachste

Woche

Bestellung der benétigten
Impfdosen in der Apotheke
fur die darauffolgende Woche

uster 16 Formular / Blaues Rezept (DIN A6 quer)

(max. 3 verschiedene Impfstoffe pro Rezept)
Zentral beschaffter Impfstoff (ggf. variantenspezifische
Bezeichnung, Altershinweis) ... Dosen

Bis spéatestens
Dienstag,
12:00 Uhr,

fiir die nachste

Woche

Apotheke
Entgegennahme der arztlichen
Verordnungen

y

r:-\
Diensta
bis 18:00 Uhr

Apotheke
Bestellungen beim GroRhandel

Verwendung der BUND-PZN

- Arzt*innen des OGD

- Vertrags-, Privat-, Betriebs- und Krankenhausarzt*innen

y

1. Welcher Arzt darf COVID-19-Impfangebot machen?

- Vertragséarzt*innen

- niedergelassene Privatérzt*innen

- angestellte Werksérzt*innen, Betriebsarzt*innen aus betriebsarztlichem Dienst
und freie Betriebsarzt*innen

- zustandige Stellen der Lander (Arzt*innen des OGD u. von Landern beauftragte
Dritte)

- Arzt*¥innen in Krankenhausern

Bestellung sind immer Arztgebunden!

2. In welcher Apotheke darf bestellt werden?

Vertragsarzt*innen

- Apotheke, die Vertragsarztpraxis mit Praxisbedarf versorgt

niedergelassene Privatérzt*innen

- Bezugsapotheke

Betriebsérzt*innen

- Apotheke, die den/die Betriebsarzt/-arztin regelmafig mit Impfstoffen und
Praxisbedarf versorgt und Belieferung unter Beriicksichtigung vorgegebener
Transportbedingungen sicherstellen kann oder

- Apotheke in raumlicher Nahe nach Absprache

Arzt*innen im Krankenhaus

- Krankenhaus- oder krankenhausversorgende Apotheke

Arzt*innen des OGD, in Justizvollzugsanstalten, Impfzentren, Impfteams

- Apotheke in raumlicher Nahe nach Absprache

3. Wie muss verordnet werden?

- Muster 16 Formular fir Vertragsarzt*innen

- blaues Privatrezept (DIN A6 quer) fiir Privat- und Betriebsarzt*innen, Arzt*innen
aus Krankenhausern und des OGD

- Verordnung lUber Gesamtbedarf fur Erst-/Zweit- und Auffrischimpfungen

- ggf. Héchstbestellmenge beachten

- Impfstoffspezifische Verordnung ggf. eindeutige Angabe zu altersspezifischen
und/oder variantenangepassten Impfstoffen

4. Was muss in der Apotheke spatestens mit der ersten Bestellung vorgelegt
und geprift werden?

- bei Privatarzt*innen: Bescheinigung von zustéandiger Landes- oder
Bezriksarztekammer

5. Bei welchem pharmazeutischen GroRBhandel wird bestellt?
- Bestellung bei der GroRhandlung, die Mitglied des PHAGRO oder PartnergroR3-
handler ist und die Apotheke hauptsachlich oder tiberwiegend beliefert

6. Was ist bei der Bestellung zu beachten?

- keine Leerbestellungen, d.h. keine Bestellungen ohne &rztl. Bestellung

- kein Mengenzuschlag auf Bestellungen

- Uber das Warenwirtschaftssystem, von anderen Bestellungen getrennt

- Bund-PZN fur Bestellungen von Vertrags-,Privat-, Betriebs- und KH-
Arzt*innen

- Bund-PZN-OEGD fiir Bestellungen der Arzttinnen des OGD

CAVE

- die Verordnungen eines/r Arztes/Arztin miissen in einer separaten Bestellung
(Auftrag) ohne weitere Bestellpositionen tUbermittelt werden

GroRhandel
Bestellung der bendtigten
Impfstoffmenge im Verteilzentrum
(Hub) oder beim Pharmazeu-
tischen Unternehmer (PU)
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Abbildung 1 Fortsetzung

|

GrofRRhandel
Rickmeldung der lieferbaren
Dosen an die Apotheken

7. Ruckmeldung der lieferbaren Impfstoffdosen

- Information tiber die Liefermengen durch den pharmazeutischen Grof3handel

- wenn Liefermenge aufgrund der zur Verfiigung stehenden Gesamtmenge an
Impfstoff geringer ist als bestellte Menge, Kiirzung grofl3er Bestellmengen

y

Apotheke
Rickmeldung an den/die Arzt/
Arztin bzw. Impfstelle tber die

lieferbare Impfstoffmenge fur die
darauffolgende Woche

y

GroRhandel
Vorbereitung der Lieferung an die
Apotheken

Y

8. Wie bereitet der GroRhandel die Lieferung an die Apotheken vor?

Comirnaty® (BioNTech) — alle Formulierungen
- Entnahme aus der Ultratiefkiinlung und Uberfihrung in Sekundarverpackung
- Beginn des Auftauprozesses und Dokumentation

- Uberfuhrung der Impfstoffe in Kiihlboxen (2 °C bis 8 °C)

GroRhandel
Lieferung der Impfstoffe
an die Apotheke

9. Wie kommt die Lieferung in den Apotheken an?

- in qualifizierten passiven Kuhltransportboxen bei 2 °C bis 8 °C ohne
Temperaturlogger

- Begleitdokumentation tber Auftauprozess/Verfallsdatum und Transportdauer

10. Was passiert bei Eintreffen des Impfstoffs in der Apotheke?

- Uberpriifung des Wareneingangs

- ggf. Zwischenlagerung des Impfstoffs bei 2 °C bis 8 °C im Kiihlschrank

- impfstoffspezifische SOP zum Umgang mit COVID-19-Impfstoff in der Apotheke

N
@ Naichet Apotheke
,\:gmsazr e Eintreffen der Impfstofflieferung in
- der Apotheke
SOP zum Umgang mit
dem COVID-19-
Impfstoff in der
Apotheke
Apotheke

Zusammenstellen der Lieferungen
fiir die Arzt*innen bzw. Impfstellen

Formblatt
Begleitdokumentation
COVID-19-Impfstoffe

Néchster
Montag,
spatestens
Dienstag frih

Apotheke
Auslieferung an die
Arzt*innen bzw. Impfstellen
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Bei Arzt*innen/in Impfstellen
Lagerung der Impfstoffe
bei 2 °C bis 8 °C im Kuhlschrank

'

11. Wie werden die Lieferungen fiir die Arzt*innen bzw. Impfstellen
zusammengestellt?

- Impfstoff-Vials pro Impfstelle in geeigneter Sekundarverpackung

- Transport in Kiihlboxen bei 2 °C bis 8 °C

- Begleitdokumentation tber Auftauprozess/Verfallsdatum und Transportdauer

12. Wie erfolgt die Lieferung an die Arzttinnen bzw. Impfstellen?

- in KuthIboxen bei 2 °C bis 8 °C

- personliche Ubergabe an Mitarbeiter/in der Praxis

- mundlicher Hinweis auf Begleitdokumentation, insbes. zur Kiihlkettenpflicht
- Dokumentation der Transportdauer

- Bestatigung des Empfangs

- Begleitdokumentation verbleibt in Impfstelle; Kopie zuriick in die Apotheke

Arzt*innen
Verimpfung der Impfstoffe

Apotheke
Abrechnung Impfstoffe

13. Wie erfolgt die Abrechnung der abgegebenen Impfstoffe?

- nach § 421 SGB V (bis zum 31.12.2027)

- Angabe der BUND-PZN, Anzahl der Vials je Impfstoff, inkl.
GroRhandelsvergiitung

v

BAS

Seite 8 von 24



Abbildung 2: Versorgung mit COVID-19-Impfstoffen fur Impfungen in der Apotheke

Apotheke

mochte COVID-19-Impfangebot machen

Y

Bestellung der benétigten Impfdosen
fur die darauffolgende Woche

L]

Apotheke
Bestellungen beim GroRhandel

Verwendung der BUND-PZN
Fur Apotheken

Y

GroRhandel
Bestellung der benétigten Impfstoff-
menge im Verteilzentrum (Hub) oder
beim Pharm. Unternehmer (PU)

|

D

GroRhandel
Riickmeldung der lieferbaren Dosen an
die Apotheken

v

GroRhandel
Vorbereitung der Lieferung an die
Apotheken

v

GrofR3handel
Lieferung der Impfstoffe
an die Apotheke

!

1. Welcher Apotheke darf COVID-19-Impfangebot machen?

- Meldung Impftatigkeit und ggf. geeigneter Raumlichkeiten zur Impfung
der zusténdigen Behdrde geméf § 2 Abs. 3a ApBetrOi. V. m. § 35a
Abs. 3 ApBetrO

- Betriebshaftpflicht gemaR § 2 Abs. 3a ApBetrO

- QMS nach § 35a Abs. 1 ApBetrO

- geschultes Personal nach § 20c IfSG

- Impfsurveillance geman § 13 Abs. 5 IfSG

2. Welche Impfstoffe kénnen fur die Impfung in der Apotheke

bestellt werden?
- alle Impfstoffe mit einer Zulassung fir Personenab 12 Jahren

- ggf. Hochstbestellmenge beachtenl

3. Bel welchem pharmazeutischen Grof3handel wird bestellt?

- Bestellung bei der GroBhandlung, die Mitglied des PHAGRO
oder PartnergroRhandler ist und die Apotheke hauptsachlich

oder Uberwiegend beliefert

4. Was ist bei der Bestellung zu beachten?

- Uber das Warenwirtschaftssystem, von anderen Bestellungen getrennt
- BUND-PZN APO

CAVE

- die Impfstoffe missen in einer separaten Bestellung (Auftrag) ohne

weitere Bestellpositionen tbermittelt werden

5. Ruckmeldung der lieferbaren Impfstoffdosen

- Information Uber die Liefermengen durch den

pharmazeutischen GroRhandel

6. Wie bereitet der Gro3handel die Lieferung an die Apotheken vor?

Comirnaty® (BioNTech) — alle Formulierungen
- Entnahme aus Ultratiefkiihlung u. Uberfiihrung in Sekundérverpackung
- Beginn des Auftauprozesses und Dokumentation

- Uberfilhrung der Impfstoffe in Kiihlboxen (2 °C bis 8 °C)

7. Wie kommt die Lieferung in den Apotheken an?

- in qualifizierten passiven Kuhltransportboxen bei 2 °C bis 8 °C ohne
Temperaturlogger

- Begleitdokumentation des Auftauprozesses

8. Was passiert bei Eintreffen des Impfstoffs in der Apotheke?
- Uberpriifung des Wareneingangs

- Lagerung des Impfstoffs bei 2 °C bis 8 °C im Kilhlschrank

- Dokumentation der Begleitdokumentation

P

Néchst Apotheke

l\/al‘c?msa‘gsjr T Eintreffen der Impfstofflieferung in der ——|
SOP zum Umgang mit Apotheke
dem COVID-19-
Impfstoff inder
Apotheke

Apotheke

Verimpfung in der Apotheke

9. Was ist bei der Impfung zu beachten?

- QMS nach § 35a Abs. 1 ApBetrO

— Siehe: Leitlinie der BAK zur Qualitatssicherung ,Durchfiihrung von
Schutzimpfungen in &ffentlichen Apotheken*

v

Grankenkas se/Patie@d—

Apotheke
Abrechnung Impfleistung

v

BAS

><_

Apotheke
Abrechnung Beschaffung Impfstoffe
(monatlich)

( Apothekenportal ><—

Apotheke
Meldung Impfung

Copyright © ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V.

10. Wie wird die Impfleistung abgerechnet?
- gemaf Vertrag nach § 132e Abs. 1a SGB V

11. Wie werden die bestellten Vials abgerechnet?

- nach § 421 SGB V
- Apothekenbeleg
- Angabe der BUND-PZN ohne Apothekenbezug, Anzahl der Vials

- zusammen mit GroR3handelsvergiitung

12. Was wird gemeldet?
- Impfung wird geméf § 13 Abs. 5 IfSG gemeldet
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3. Eingebundene Leistungserbringer

Gemal den Vorgaben zur flichendeckenden Verteilung von Impfstoffen gegen COVID-19 sind
folgende Leistungserbringer in die COVID-19-Impfkampagne eingebunden:

» Zustandige Stellen der Lander, insbesondere
> Arzte des offentlichen Gesundheitsdienstes
> die von den Landern beauftragten Dritten
» von den zustandigen Stellen der L&nder sowie vom Bund eingerichtete mobile Impf-

teams und Impfzentren

» Krankenhauser
> Arzte in Krankenhausern werden durch die jeweilige Krankenhausapotheke
bzw. krankenhausversorgende 6ffentliche Apotheke versorgt

» Arzte, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen
» Privatarzte mit nachgewiesener niedergelassener Tatigkeit
» Betriebséarzte

» offentliche Apotheken

Die Leistungserbringer werden tber den pharmazeutischen GroRhandel und die Apotheken
mit COVID-19-Impfstoffen versorgt. Die zustandigen Stellen der Lander, insbesondere Einrich-
tungen des o6ffentlichen Gesundheitsdienstes und die von ihnen beauftragten Dritten sowie von
den Landern eingerichtete und ggf. weiterbetriebene Impfzentren und mobile Impfteams haben
die Moglichkeit, den Impfstoff direkt vom Land zu beziehen.

Die Vorgaben zur flichendeckenden Verteilung von Impfstoffen gegen COVID-19 ermdglicht
den Arzten die Weitergabe des Impfstoffs — sofern sie ihn nicht selbst verimpfen koénnen — an
andere impfbereite und in raumlicher Nahe liegende Leistungserbringer.

3.1  Vertragsarzte (,Kassenarzte*)

Vertragsarzte, d. h. Arzte mit kassenarztlicher Zulassung, diirfen zentral beschaffte COVID-19-
Impfstoffe verimpfen. Dabei spielt es keine Rolle, fir welche medizinische Fachrichtung der
Arzt seine kassenarztliche Zulassung hat.

Die Vertragsarzte sollen jeweils nur bei einer, d. h. ,ihrer* Apotheke, die die Praxis regular mit
Praxisbedarf versorgt, bestellen. Nach der Allgemeinverfligung zur Sicherstellung der flachen-
deckenden Verteilung von Impfstoffen gegen COVID-19 dirfen Apotheken grundsatzlich nur
Bestellungen von Arzten beliefern, die sie regular auch mit Praxisbedarf versorgen.

3.2 Privatarzte
Privatarzte, die nicht an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, dirfen ebenfalls imp-

fen, sofern sie die Tatigkeit in einer Arztpraxis nachgewiesen haben. Dazu mussen sie der
Apotheke spéatestens bei der ersten Bestellung vorlegen:

» eine von der zustandigen Landes- oder Bezirksarztekammer erteilte Bescheinigung
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Uber die Téatigkeit als Privatarztin oder Privatarzt, die aus einer Selbstauskunft der pri-
vatarztlich tatigen Person und einer Mitgliedsbescheinigung bei der jeweiligen Landes-
oder Bezirksarztekammer besteht

Apotheken geben auf Bestellung Impfstoffe gegen COVID-19 grundséatzlich an solche Privat-
arztpraxen ab, deren regelmafige Bezugsapotheke sie sind.

3.3 Betriebsarzte

Bestellberechtigt ist jeder Facharzt fur Arbeitsmedizin, jeder Arzt mit der Zusatzbezeichnung
.Betriebsmedizin“ und jeder nach dem Gesetz Uber Betriebsarzte, Sicherheitsingenieure und
andere Fachkrafte fir Arbeitssicherheit vom Arbeitgeber bestellter Betriebsarzt.

Jeder Betriebsarzt, der in einem Betrieb angestellt ist (Werksarzt), jeder Betriebsarzt eines
Uberbetrieblichen Dienstes und jeder freie Betriebsarzt, der fir ein Unternehmen mit Sitz in
Deutschland Impfungen gegen COVID-19 durchfuihren will, darf bei einer Apotheke COVID-19-
Impfstoffe bestellen. Sind bei einem Unternehmen oder einem lberbetrieblichen Dienst meh-
rere Betriebséarzte angestellt, erfolgt die Bestellung jeweils Standort-bezogen und gesondert
pro Betriebsarzt.

Ist ein Arzt als Vertragsarzt niedergelassen und gleichzeitig als Betriebsarzt tatig, kann er CO-
VID-19-Impfstoffe zum einen als Vertragsarzt und zum anderen als Betriebsarzt bestellen.

Aufgrund der vorgegebenen Anforderungen an den Transport der Impfstoffe ist es
zentral, dass Lieferungen grundsétzlich regional erfolgen, und es kurze Lieferwege
gibt. Betriebsarzte, die eine zentrale Bezugsapotheke haben, aber an mehreren
Standorten in Deutschland impfen, miissen klaren, ob ihre Bezugsapotheke sicher
und unter Einhaltung der erforderlichen Transportvorgaben liefern kann oder sich wei-
tere regionale Apotheken zur Belieferung der Standorte, an denen geimpft werden
soll, suchen. Die Betriebsarzte kénnen sich unter https://www.aponet.de/apo-
theke/apothekensuche eine Apotheke suchen und gezielt ansprechen, ob die Beliefe-
rung mit COVID-19-Impfstoff méglich ist.

3.4 Arzte in Krankenhausern

Bestellberechtigt sind Arzte in Krankenh&usern. Sie kénnen uber die Krankenhaus- oder kran-
kenhausversorgende Apotheke, die das Krankenhaus mit Arzneimitteln versorgt, COVID-19-
Impfstoffe bestellen.

3.5 Arzte des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes
Es wird in den Landern unterschiedlich geregelt, welche Arzte des offentlichen Gesundheits-

dienstes bzw. welche als dessen Beauftragte impfen dirfen. Zum 6ffentlichen Gesundheits-
dienst gehdren:

» Arzte des offentlichen Gesundheitsdienstes (OGD), in Justizvollzugsanstalten und
Krankenh&ausern
» Arzte in Impfzentren und mobilen Impfteams
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3.6  Apotheken

In 6ffentlichen Apotheken kdnnen COVID-19-Schutzimpfungen durchgefihrt werden, wenn die
Voraussetzungen nach § 2 Absatz 3ai. V. m. § 35a Absatz 2 Apothekenbetriebsordnung erfillt
sind.

Dazu gehdren:

» Qualifizierung des impfenden Personals gemal3 § 20c Infektionsschutzgesetz (IfSG),
berechtigt zur Durchfihrung von Schutzimpfungen bei Personen, die das 18. Lebens-
jahr vollendet haben

» Betriebshaftpflichtversicherung gemaf § 2 Abs. 3a ApBetrO

» Meldung der Tatigkeit und ggf. Meldung geeigneter Raumlichkeiten geman § 2 Abs. 3a
ApBetrO i. V. m. § 35a Abs. 3 ApBetrO
> spatestens eine Woche vor Aufnahme der Tatigkeit Meldung an die zustandige

Behorde gemal 8§ 2 Abs. 3a Satz 2 ApBetrO bzw.
» QMS gemalR 8§ 35a Abs. 1 ApBetrO
» Meldung der durchgefiihrten COVID-19-Impfungen geman § 13 Abs. 5 IfSG

3.7 Abweichungen des Versorgungsweges

Es ist den Apotheken gestattet, COVID-19-Impfstoffe auch an Praxen von beispielsweise Ver-
tragsarzte, Privatarzte oder Betriebsarzte abzugeben, die bei ihnen nicht oder nicht in entspre-
chendem Umfang bestellt haben, um einen unnétigen Verwurf der COVID-19-Impfstoffe zu
vermeiden und sofern die Abgabe die Erflillung ihrer Gibrigen Abgabeverpflichtungen nicht be-
eintrachtigt. Es kommt in diesem Fall nicht darauf an, ob sie die Arztpraxen mit Praxisbedarf
versorgen. Bei der Abgabe an eine privatarztliche Praxis sind vor der ersten Abgabe die Nach-
weise entsprechend Kapitel 3.2 vorzulegen.

Wenn die Apotheke von dieser Flexibilisierung Gebrauch macht und COVID-19-Impfstoffe ab-

gibt, die ein Vertrags-, Privat-, oder Betriebsarzt bei der Apotheke bestellt, dann aber nicht ab-

genommen hat, bedarf es in diesen Fallen keiner erneuten Verordnung durch die abnehmende
Einrichtung.

Bei der Abgabe der Impfstoffe muss die Apotheke jedoch - wie bislang schon - eine Begleitdo-
kumentation fiihren, d.h. der Arzt bzw. das Impfzentrum muss den Erhalt der Impfstoffe besta-
tigen. Diese Dokumentation sollte die Apotheke unbedingt aufbewahren. Die Abrechnung er-
folgt Uber das vom Arzt urspringlich ausgestellte Rezept.
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4. COVID-19-Impfstoffe
Folgende COVID-19-Impfstoffe stehen grundsatzlich fur die Versorgung zur Verfigung:

» Comirnaty® LP.8.1 30 pg/Dosis Injektionsdispersion von BioNTech
» Comirnaty® LP.8.1 10 pg/Dosis Injektionsdispersion von BioNTech
» Comirnaty® LP.8.1 3 ug/Dosis Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdisper-

sion von BioNTech

4.1 Comirnaty® LP.8.1 30 pg/Dosis Injektionsdispersion von BioNTech
(graue Kappe)

Der Impfstoff Comirnaty® LP.8.1 30 pg/Dosis Injektionsdispersion ist anwendungsfertig und ist
nach dem Auftauvorgang ungeéffnet 10 Wochen bei Temperaturen von 2 °C bis 8 °C haltbar
und transportierbar. Um eine Verwechslung von Comirnaty-Vials gleicher Kappenfarben zu
vermeiden, muss das Etikett der Primarverpackung geprift werden (COMIRNATY 30 mcg
LP.8.1).

Der Impfstoff ist gebrauchsfertig und darf nicht verdiinnt werden. Ein Vial enthalt 6 Impfdosen
zua 0,3 ml.

Spatestes Verfalldatum der Uber die Bundesbeschaffung beziehbaren Chargen ist der
28.02.2027. Anschlie3end ist dieser Impfstoff nicht mehr aus der Bundesbeschaffung bezieh-
bar.

4.2 Comirnaty® LP.8.1 fur Kinder (5 bis 11 Jahre) 10 pg/Dosis Injektionsdispersion
von BioNTech (blaue Kappe)

Der Impfstoff Comirnaty® LP.8.1 fur Kinder (5 bis 11 Jahre) 10 pg/Dosis Injektionsdispersion ist
anwendungsfertig und nach dem Auftauvorgang ungedffnet 10 Wochen bei Temperaturen von
2 °C bis 8 °C haltbar und transportierbar. Um eine Verwechslung von Comirnaty-Vials gleicher
Kappenfarben zu vermeiden, muss das Etikett der Primarverpackung gepruft werden (COMIR-
NATY 10 mcg LP.8.1).

Der Impfstoff ist gebrauchsfertig und darf nicht verdinnt werden. Ein Vial enthalt 6 Impfdosen
zua 0,3 ml.

Spatestes Verfalldatum der tber die Bundesbeschaffung beziehbaren Chargen ist der
31.08.2026. Anschliel3end ist dieser Impfstoff nicht mehr aus der Bundesbeschaffung bezieh-
bar.

4.3 Comirnaty® LP.8.1 fir Kinder (6 Monate bis 4 Jahre) 3 ug/Dosis Konzentrat zur
Herstellung einer Injektionsdispersion von BioNTech (gelbe Kappe)

Bei dem Impfstoff Comirnaty® LP.8.1 fir Kinder (6 Monate bis 4 Jahre) 3 pug/Dosis Konzentrat
zur Herstellung einer Injektionsdispersion BioNTech muss der Auftauvorgang und die dann nur
begrenzte Haltbarkeit von 10 Wochen bei Temperaturen von 2 °C bis 8 °C bertcksichtigt wer-
den. Die Transportzeit innerhalb der Haltbarkeit ist nicht beschrankt. Um eine Verwechslung
von Comirnaty-Vials gleicher Kappenfarben zu vermeiden, muss das Etikett der Priméarverpa-
ckung gepruft werden (COMIRNATY 3 mcg LP.8.1).
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Der Impfstoff muss vor der Anwendung mit NaCl 0,9% verdinnt werden. Ein Vial enthélt nach
der Rekonstitution mit 1,1 ml NaCl 0,9% 3 Dosen zu a 0,3 ml.

Spatestes Verfalldatum der tber die Bundesbeschaffung beziehbaren Chargen ist der
30.09.2026. Anschliel3end ist dieser Impfstoff nicht mehr aus der Bundesbeschaffung bezieh-
bar.

5. Impfzubehor

Das erforderliche Impfzubehor liegt seit dem 8. April 2023 den Impfstoffauslieferungen nicht
mehr bei. Impfzubehdr muss entsprechend separat von den Leistungserbringern angefordert
werden. Das Impfzubehér kann nicht gegentiber dem BAS abgerechnet werden. Zur weiteren
Orientierung des Bedarfs an Zubehor bei Auslieferung der Vials kann die gemeinsame Uber-
sicht der KBV, des PHAGRO und der ABDA (siehe Anlage 1) genutzt werden.

6. Bestellzeitpunkt

Der Arzt bestellt die gewiinschte Menge Impfstoffe jeweils am Dienstag, bis spatestens
12:00 Uhr, einer Woche fur die Verimpfung in der nachsten Woche bei seiner Apotheke.

Die Impfstoffe werden nur einmal pro Woche von den pharmazeutischen Herstellern ausgelie-
fert.

Ist ein Bestelltag ein gesetzlicher Feiertag, ist Riicksprache mit dem pharmazeutischen Grol3-
handel zum Bestellzeitpunkt zu halten.

6.1 Bestellung des Arztes fur die Woche nach Schliel3ung der Praxis

Hat die Arztpraxis, z. B. urlaubs- oder krankheitsbedingt geschlossen, kann ggf. der Bestelltag
fur die COVID-19-Impfstoffe fur die ndchste Woche nicht eingehalten werden. Selbstverstand-
lich kann der Arzt seine Bestellung schon friiher als am Dienstag der Apotheke Gbermitteln. Es
empfiehlt sich in solchen Féllen ein entsprechender Informationsaustausch zwischen Arztpra-

xis und Apotheke.

7. Arztliche Verordnung

Die Arzte bestellen dosisbezogen und produktspezifisch bei der Apotheke, d. h. mit Angabe
des Fertigarzneimittels oder des pharmazeutischen Unternehmers. Die Arzte werden gebeten,
die Anzahl der bendgtigten Dosen entsprechend der Vialgrof3e anzugeben, damit in der Apo-
theke nicht gerundet werden muss. Fiur den Fall, dass Impfstoffe kontingentiert sind, sind
die fur die Bestellwoche festgelegten Hochstbestellmengen zu beachten.

7.1 Vertragsarzte (,Kassenarzte*)
Fir die Bestellung bei der Apotheke verwendet der Vertragsarzt — analog dem Sprechstunden-

bedarf — das Formular Muster 16. Die Bestellung ist Arzt-gebunden, da er auf dem Rezept die
Lebenslange Arztnummer (LANR) vermerken muss.
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7.2 Privatarzte

Fur die Bestellung bei der Apotheke verwendet der Privatarzt das blaue Privatrezept (DIN A6
quer). Die Bestellung ist ebenfalls Arzt-gebunden.

7.3 Betriebsarzte

Fir die Bestellung nutzen die Betriebsérzte das blaue Privatrezept (DIN A 6 quer). Es besteht
die Mdglichkeit, die Bestellung vorab per Fax an die Apotheke zu senden. Die Originalrezepte
sind im Folgenden bei der Apotheke vor Abgabe der Impfstoffe einzureichen.

Die Vorgaben der Arzneimittel-Verschreibungsverordnung sind zu beriicksichtigen. Jeder imp-
fende Betriebsarzt hat ein Rezept Uber die COVID-19-Impfstoffe auszustellen, aus dem sich
die Identitat des Betriebsarztes zweifelsfrei ergibt, und welches von ihm eigenhandig zu unter-
schreiben ist.

Aufgrund dieser Vorgaben ist eine geblindelte Verordnung bei groReren Einheiten (Uberbe-
trieblichen betriebsarztlichen Diensten, Unternehmen mit festangestellten Betriebs-/Werks-
arzte) nicht moglich. Zur Erleichterung der Organisation ist bei grof3eren Einheiten jedoch eine
gesammelte Ubermittlung der Rezepte an die Apotheke moglich. Eine zentrale Stelle groRerer
Einheiten kann diese Rezepte zunachst in der Gesamtheit in geeigneter Weise, z. B. digital
per Lichtbild oder per Fax, an die Apotheke Ubermitteln. Die Originalrezepte sind im Folgenden
bei der Apotheke vor Abgabe der Impfstoffe einzureichen.

7.4  Arzte in Krankenhausern

Fur die Bestellung bei der Apotheke verwendet der Arzt im Krankenhaus das blaue Privatre-
zept (DIN A6 quer).

7.5  Arzte des 6ffentlichen Gesundheitsdienstes

Fur die Bestellung bei der Apotheke verwendet der im 6ffentlichen Gesundheitsdienst tétige
Arzt im Krankenhaus das blaue Privatrezept (DIN A6 quer). Die Bestellung ist ebenfalls Arzt-
gebunden.

7.6 Beispiel fur Bestellung

Der Arzt verordnet pro Rezeptformular maximal drei verschiedene Impfstoffe.

Beispiel fur die Bestellung

Formular Muster 16 / Blaues Privatrezept (DIN A6 quer)

18 Dosen Comirnaty® LP.8.1 fur Erwachsene von BioNTech

Weitere Informationen zur Bedruckung des Formulars Muster 16/des Privatrezeptes und zur
Abrechnung werden in einem getrennten Leitfaden zu diesem Thema zur Verfiigung gestellt.
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8. Bestellung der Apotheke beim pharmazeutischen Grofhandel

Damit der pharmazeutische Grof3handel die Bestellungen der Apotheken jeweils dem Kontin-
gent fur die Vertrags-, Privat-, Betriebsarzte und Arzte im Krankenhaus, dem Kontingent fur
Arzte im OGD sowie dem eigenen Bedarf firr die Verimpfung in der Apotheke eindeutig zuord-
nen kann, sind die fur die Bestellung vorgesehenen Pharmazentralnummern (PZN) zu verwen-
den.

8.1 Bestellung der Apotheke beim GrofR3handel

Die Apotheken sollen COVID-19-Impfstoffe nach der Allgemeinverfiigung grundsatzlich bei
dem pharmazeutischen GrofRhandler bestellen, von dem sie hauptséchlich beliefert werden
und Mitglied im PHAGRO? oder Partnergrof3handlers ist. Apotheken, deren Hauptlieferant kein
Mitgliedsunternehmen des PHAGRO oder Partnergrof3handler ist, sollen Impfstoff gegen CO-
VID-19 ausschlieBlich bei dem Mitgliedsunternehmen des PHAGRO oder Partnergro3handler
bestellen, der sie ansonsten uberwiegend beliefert.

Sofern der pharmazeutische Grof3handler nach Belieferung der Apotheken, fir die er Hauptlie-
ferant ist, noch COVID-19-Impfstoffe hat, darf er diese auch an Apotheken abgeben, die nicht
Uberwiegend von ihm beliefert werden.

8.2 Wadchentlicher Bestellrhythmus

Die Bestellfristen sind unbedingt einzuhalten, weil sie von grof3er Bedeutung fiir den gesamten
Bestell- und Lieferprozess sind.

Die Bestellung fiir die ndchste Woche kann nur am Dienstag innerhalb des Zeitfensters von 12
bis 18 Uhr an den pharmazeutischen Grof3handel Gbermittelt werden.

Zu den vorliegenden arztlichen Verordnungen kommt die Menge an COVID-19-Impfstoffen, die
fur die Durchfiihrung von COVID-19-Impfungen in der Apotheke bendtigt wird.

Die Apotheke bereitet die bis jeweils Dienstag, 12:00 Uhr, eingegangenen dosisbezogenen
Bestellungen der Arzte auf und Gbermittelt sie Vial-bezogen am selben Tag bis 18:00 Uhr an
den GroRRhandler, der sie hauptsachlich oder tGiberwiegend beliefert.

Die Apotheke darf nur tatséchlich vorliegende Bestellungen von Arzten an den pharmazeuti-
schen GroRBhandel Ubermitteln. Es sind keine Leerbestellungen zu tatigen und keine Mengen-
zuschlage auf die von den Arzten bestellten Mengen COVID-19-Impfstoffe vorzunehmen.
Stornos Uber COVID-19-Impfstoff, der nicht von einem Arzt bestellt worden ist und der somit
nicht an den Arzt abgegeben werden kann, sind grundsatzlich nicht méglich.

8.3 Durchfiihrung der Bestellung beim GroBhandler

Die Apotheke bestellt die benétigten COVID-19-Impfstoffe elektronisch Giber MSV3. Die Apo-
theken Ubermitteln die Bestellungen Vial-bezogen an ihre pharmazeutische Grof3handlung. Die

2 Mitgliedsunternehmen des PHAGRO sind: Alliance Healthcare Deutschland, Hageda-Stumpf, Noweda, Otto Geilenkirchen
Pharmagrof3handel, Richard Kehr, C. Krieger & Co Nachfolger., Max Jenne ArzneimittelgroBhandlung, Phoenix Pharmahandel
GmbH & CoKG, Sanacorp Pharmazeutische GroR3handlung

3 PartnergroRhandler ist ein Vollversorger, der nicht PHAGRO-Mitglied ist, aber mit diesem eine entsprechende Vereinbarung
schlieRen. Der PHAGRO stellt eine Liste solcher ,Partnergro3handler” nach Abschluss entsprechender Vereinbarungen auf seiner
Homepage bereit.
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dosisbezogene Bestellung des Arztes muss in der Apotheke somit auf Vials umgerechnet wer-
den.

Wie bisher gilt weiterhin, dass die Verordnung(en) eines Arztes in einer separaten Bestellung
(Auftrag) ohne weitere Bestellpositionen Ubermittelt werden sollen. Hat die Apotheke mehrere
Arzte, die bestellt haben, ist somit auch entsprechend fiir jede Bestellung eine getrennte Be-
stellung (Auftrag) aufzugeben. Die Bestellung fur den eigenen Bedarf der Apotheke ist eben-
falls eine eigene Bestellposition. Die Auftrage sind auf Positionsebene mit ,Zur Nachlieferung®
zu kennzeichnen.

Fur die Bestellungen der COVID-19-Impfstoffe stehen fiir die COVID-19-Impfstoffe jeweils
extra BUND-PZN zur Verfigung. Dabei sind fir Bestellungen von Vertrags-, Privat-, Betriebs-
und Krankenhausarzte die BUND-PZN zu verwenden. Bestellungen der Arzte des OGD sind
Uiber die BUND-PZN OEGD vorzunehmen.

8.3.1 I?harmazentralnummern fur Bestellungen von Vertrags-, Privat-, Betriebsarzten und
Arzten in Krankenhausern

Impfstoff PZN des Bundes Menge
Comirnaty® LP.8.1 30 pg/Dosis | 20048581 COMIRNATY LP.8.1 30 BUND 1 Vial
(BioNTech)

Comirnaty® LP.8.1 10 pg/Dosis | 20048658 COMIRNATY LP.8.1 10 BUND 1 Vial
(BioNTech)

Comirnaty® LP.8.1 3 pg/Dosis | 20048629 COMIRNATY LP.8.1 3 BUND 1 Vial
(BioNTech)

8.3.2  Pharmazentralnummern fiir Bestellungen von Arzten im 6ffentlichen Gesundheits-

dienst

Impfstoff PZN des Bundes Menge
Comirnaty® LP.8.1 30 pg/Dosis | 20048598 COMIRNATY LP.8.1 30 OEGD 1 Vial
(BioNTech)

Comirnaty® LP.8.1 10 pg/Dosis | 20048664 COMIRNATY LP.8.1 10 OEGD 1 Vial
(BioNTech)

Comirnaty® LP.8.1 3 pg/Dosis | 20048635 COMIRNATY LP.8.1 3 OEGD 1 Vial
(BioNTech)

8.3.3  Pharmazentralnummern fir Bestellungen von COVID-19-Impfstoff fir die Verimpfung
in der offentlichen Apotheke

Impfstoff PZN des Bundes Menge
Comirnaty® LP.8.1 30 pg/Dosis | 20048606 COMIRNATY LP.8.1 30 BUNDAPO 1 Vial
(BioNTech)
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8.3.4  Bestellung des Impfzubehdrs

Das Impfzubehdr wird seit dem 8. April 2023 nicht mehr zusammen mit den COVID-19-Impf-
stoffen ausgeliefert. Die Bestellung muss bei Bedarf separat durch die Leistungserbringer er-
folgen.

9. Ruckmeldung tber die verfigbare Menge Impfstoff an Apotheke und
Arzt

Es ist vorgesehen, dass die pharmazeutischen Grol3handler am Mittwoch die Apotheken Uber
die Impfstoffmengen informieren, die ausgeliefert werden. Die Ubermittlung der Informationen
vom Grofl3handel an die Apotheke erfolgt derzeit nicht Gber MSV3, ist somit nicht standardi-
siert. Wie diese erfolgt, wird vom GroRRhandler mitgeteilt. Die Apotheken geben diese Informa-
tion unverziglich am gleichen Tag an die bestellenden Arzte weiter.

Es stehen fur Vertrags- und Privatarzte, sowie fur Betriebsarzte und auch fur den Eigenbedarf
der Apotheke ausreichende Impfstoffmengen zur Verfligung, so dass die Bestellungen in der

Regel vollumfanglich beliefert werden kénnen. Sollte ggf. eine Bestellung nicht vollumfanglich
beliefert werden kénnen, sind zunachst die Bestellungen gleichermal3en zu kirzen.

10. Lieferung der COVID-19-Impfstoffe an die Apotheke
10.1 Zeitpunkt der Auslieferung

Die COVID-19-Impfstoffe sollen jeweils montags an die Apotheken ausgeliefert werden, so-
dass direkt anschlieBend die Arzte im Laufe des Nachmittags, in einzelnen Fallen aufgrund
langer Fahrtwege am Dienstag in der Friihe, mit den Impfstoffen durch die Apotheken beliefert
werden kbénnen.

Ist ein Auslieferungstag ein gesetzlicher Feiertag, ist Ricksprache mit dem pharmazeutischen
GroRRhandel zum Auslieferungszeitpunkt zu halten.

10.2 UnregelmaRigkeiten bei der Lieferung an die Apotheke

Kommt es wahrend des Transports des Impfstoffs zur Apotheke zu UnregelmaRigkeiten, wie
einer Temperaturabweichung, oder zu einer Beschadigung des Produkts, wird der Arzneimit-
telgroRhandel die Apotheke darlber unterrichten. Die betroffenen Kartons werden markiert,
gesperrt und nicht der Apotheke ausgehandigt.

10.3 Besonderheiten bei der Lieferung von COVID-19-Impfstoff Comirnaty® (BioNTech)
an die Apotheke

10.3.1 Lagerung und Transport

Mit Entnahme des Impfstoffs aus der Ultratiefkiihlung bei -75 °C (x 15 °C) beginnt der Auftau-
prozess. Der Impfstoff taut bei einer Transport-/Lagertemperatur von 2 °C bis 8 °C auf. Der

Entnahmezeitpunkt aus der Ultratiefkiihlung wird dokumentiert, da mit diesem beginnend aus
Stabilitatsgriinden 10 Wochen (alle verfiigbaren Comirnaty®-Formulierungen) zur Verimpfung
zur Verfugung stehen. Der Auftauzeitpunkt muss neben anderen Angaben von der Apotheke
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an den Arzt Ubermittelt werden, da dieser nur auf dieser Basis berechnen kann, bis wann er
Comirnaty® verimpft haben muss.

Bei geringem zeitlichem Abstand zwischen Entnahme des Impfstoffs aus der Ultratiefkiihlung
und Auslieferung an die Apotheke kann der Impfstoff noch in der Auftauphase d. h. noch nicht
ganz flussig sein. Der Umgang mit noch auftauendem Impfstoff ist identisch mit dem aufgetau-
ten.

Nach dem Auftauen durfen die Vials aller zur Verfligung stehender Comirnaty®-Formulierun-
gen innerhalb der 10-wdchigen Haltbarkeit zeitlich unbegrenzt transportiert werden.

Der pharmazeutische GroRhandler liefert Comirnaty® in qualifizierten passiven Kuhltransport-
boxen ohne Temperaturlogger aus.

Der Impfstoff darf nach dem Auftauen nicht wieder eingefroren werden. Er ist vor Erschitterun-
gen zu schiitzen und vor Licht geschitzt aufzubewahren.

Es wird mit dem Impfstoff keine Fachinformation ausgeliefert.

10.3.2 Vorbereitung zur Applikation

Folgende Comirnaty®-Formulierungen mussen vor der Applikation mit NaCl 0,9% verdunnt
werden:

» Comirnaty® LP.8.1 flr Kinder (6 Monate bis 4 Jahre) 3 pg/Dosis Konzentrat zur Herstel-
lung einer Injektionsdispersion (gelbe Kappe) mit 1,1 ml NaCl 0,9%

Folgende Comirnaty® Formulierungen dirfen vor der Applikation nicht verdiinnt werden:

» Comirnaty® LP.8.1 30 pg/Dosis Injektionsdispersion (graue Kappe),
» Comirnaty® LP.8.1 fur Kinder (5 bis 11 Jahre) Injektionsdispersion (blaue Kappe),

10.4 Umgang mit COVID-19-Impfstoffen in der Apotheke

Das Abpacken der COVID-19-Impfstoffe ist eine pharmazeutische Tatigkeit (§ 1a Abs. 3 Ap-
BetrO) und somit im Rahmen des QMS zu beschreiben. Dadurch wird sichergestellt, dass die
Arzneimittel nach dem Stand von Wissenschaft und Technik hergestellt und ggf. kurzfristig ge-
lagert werden, die Qualitat der Arzneimittel nicht negativ beeinflusst wird und Verwechslungen
vermieden werden.

Die Apotheke hat ausreichend Kuhlkapazitaten, um die kurzfristige Zwischenlagerung der
Impfstoffe bei 2 °C bis 8 °C sicherzustellen und damit die Kihlkette einhalten zu kénnen. Die
Temperatur der Kihlschranke wird Gberwacht und dokumentiert.

Maflinahmen zur Personal- und Raumhygiene sind in einem Hygieneplan der Apotheke festge-
legt und werden eingehalten.

Die Zustandigkeit fur die Entgegennahme der Impfstoffe, fur die Vorbereitung der Lieferung so-
wie fur die Auslieferung an die Leistungserbringer ist festgelegt. Da das Abpacken eines Arz-
neimittels eine pharmazeutische Téatigkeit ist, darf dieses nur durch pharmazeutisches Perso-
nal durchgefuihrt werden (8 3 Abs. 5 ApBetrO). Es ist dabei Uber die gebotene Sorgfalt und Be-
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sonderheiten beim Abpacken der Arzneimittel regelmafig zu unterweisen (8 3 Abs. 1 Ap-
BetrO). Der Umgang mit den Impfstoffen, insbesondere die Einhaltung der Kihlkettenpflicht
und die Vermeidung von Erschutterungen, ist den verantwortlichen Mitarbeitern somit bekannt.

Fur den Umgang mit den COVID-19-Impfstoffen in der Apotheke hat die Bundesapotheker-
kammer impfstoffspezifische Arbeitshilfen — Standardarbeitsanweisungen — erstellt. Diese wur-
den bis Ende 2023 eng mit dem BMG, dem PEI und den zustdndigen Landesbehdrden abge-
stimmt und werden weiterhin von der Bundesapothekerkammer aktualisiert. Diese sollten als
Vorlage fur das apothekeneigene QMS genutzt und um apothekenspezifische Angaben er-
ganzt werden. Das Abpacken der Impfstoffe ist eine pharmazeutische Tatigkeit geman

§ 1a Abs. 3 ApBetrO, deren Prozess im QMS zu beschreiben ist.

Dies gilt ebenso fiir das Formblatt zur Begleitdokumentation, das von der Apotheke fiir die
Auslieferung an den Arzt genutzt werden sollte.

Wenn die Apotheke von der Flexibilisierung durch die Allgemeinverfiigung Gebrauch macht
und COVID-19-Impfstoffe abgibt, die ein Arzt bei der Apotheke bestellt, dann aber nicht abge-
nommen hat, ist das Formblatt zur Begleitdokumentation ebenfalls zu nutzen. Der Erhalt des
Impfstoffs muss durch den Arzt bzw. das Impfzentrum bestatigt werden. Diese Dokumentation
sollte die Apotheke unbedingt aufbewahren.

Naheres zur Entgegennahme der Lieferung vom Grof3handel und zur Auslieferung an die Impf-
stelle siehe:

aktuelle Arbeitshilfen der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

» SOP — Umgang mit dem COVID-19-Impfstoff Comirnaty® von BioNTech in der Apo-
theke

» FB — Begleitdokumentation COVID-19-Impfstoffe

10.5 Durchfuhrung von COVID-19-Impfungen in der Apotheke

Die Durchfuihrung von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 muss im Quali-
tatsmanagementsystem der Apotheke beschrieben werden.

N&heres dazu siehe:

Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
» Durchfiihrung von Schutzimpfungen in 6ffentlichen Apotheken
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10.6 Lagerungs-und Transportbedingungen der COVID-19- Impfstoffe

Die Impfstoffe werden bei 2 °C bis 8 °C an die Apotheken ausgeliefert. Aufgetauter Impfstoff
darf nicht wieder eingefroren werden. Der Impfstoff ist geklhlt bei 2 °C bis 8 °C direkt weiter an
die Impfstellen auszuliefern bzw. fur die Verimpfung in der Apotheke im Kihlschrank zu lagern.
Arzte sollen die ungedffneten Vials ebenfalls bei diesen Temperaturen lagern. Die Kiihlkette
ist unbedingt einzuhalten.

Impfstoff Lagerungsbedingun- | Transportbedingun- Verwendbarkeit,
gen in der Apo- gen in die Impfstelle ungeotffnet
theke/Impfstelle

Comirnaty® LP.8.130 |[2°C-8°C 2°C-8°C 10 Wochen nach Be-

pg/Dosis ginn des Auftaupro-

(BioNTech) zesses

Comirnaty® LP.8.110 |[2°C-8°C 2°C-8°C 10 Wochen nach Be-

pg/Dosis Kinder (5 bis ginn des Auftaupro-

11 Jahre) zesses

Injektionsdispersion

(BioNTech)

Comirnaty® LP.8.1 2°C-8°C 2°C-8°C 10 Wochen nach Be-

3 ug/Dosis Kinder ginn des Auftaupro-

(6 Monate bis 4 Jahre) zesses

(BioNTech)

11. Dokumentation

Die in der Begleitdokumentation enthaltenen personenbezogenen Daten des Arztes durfen auf
der Basis des gesetzlichen Schuldverhaltnisses zwischen dem BMG als Eigentimer des Impf-
stoffs, Apotheke und Arzt verarbeitet werden (Art. 6 Abs. 1 lit. b DSGVO i. V. m. § 662 ff BGB
analog). Die Begleitdokumentation sollte flr einen Zeitraum von drei Jahren, beginnend mit
dem Schluss des Jahres, in dem der Impfstofflieferung durchgefihrt worden ist, aufbewahrt
werden (8 195 BGB).

12. Abrechnung

Naheres dazu siehe;:

Leitfaden fur die Apotheke

» Handlungsempfehlung fur die Abrechnung von Leistungen in der Apotheke im Zusammen-
hang mit COVID-19 mit dem Bundesamt fir Soziale Sicherung
(Abrechnung der COVID-19-Impfstoffe und der Versorgung der Leistungserbringer damit)

Copyright © ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e.V. Seite 21 von 24



13. Weitergehende Informationen

» Zu den zugelassenen Impfstoffen finden sich weitere Informationen auf der Website der
ABDA, z. B. die Arbeitshilfen:
https://www.abda.de/fuer-apotheker/schutzimpfungen/impfstoffe/covid-19-impfstoffe/

» Uber die Homepage des Paul-Ehrlich-Instituts kénnen weitere Informationen zu den zu-
gelassenen COVID-19-Impfstoffen, z. B. die Fach- und Gebrauchsinformationen, abge-
rufen werden:
> https://www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19-node.html
> https://www.pei.de/SharedDocs/Downloads/DE/arzneimittel/kurzuebersicht-

zentral-beschaffter-covid-19-impfstoffprodukte.html

» Auch die Hersteller bieten umfangreiche Informationsmaterialien an:

> BioNTech/Pfizer (Comirnaty)
e https://www.comirnatyeducation.de/
* https://praxis.comirnaty.de/de/public/handhabung/warenannahme-und-auf-
bewahrung.html
* https://praxis.comirnaty.de/de/public/login.html [fur Fachkreise mit Doc-
Check-Passwort]
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ANLAGE 1 Impfzubehor

KASSENARZTLICHE ABDA a PMGRO

I( BV B U N D ESVE R EI N IG U N G Buﬂdes\/ereimg ung BUNDESVERBAND DES PHARMAZEUTISCHEN GROSSHANDELS E.V.

Deutscher Apothekerverbdnde

COVID-19-SCHUTZIMPFUNG: UBERSICHT IMPFZUBEHOR

Die impfstoffbezogene Ubersicht bildet ab, welches Impfzubehér (Spritzen, Kaniilen, ggf. NaCl-
Losung) pro Impfstoff-Mehrdosenbehiltnis (Vial) bendtigt wird. Das Impfzubehér wird nicht
mit den Vials ausgeliefert. Die Leistungserbringer missen den Bedarf an Zubehor selbst be-
schaffen.

UBERSICHT IMPFZUBEHOR
e COMIRNATY JN.1 30 pg/DOSIS (BIONTECH)
e COMIRNATY KP.2 30 pg/DOSIS (BIONTECH)

e COMIRNATY LP.8.1 30 pg/DOSIS (BIONTECH)

Graue Kappe

Impfzubehor ‘ Menge pro Vial
Applikation
Feindosierungsspritze 1 ml (zur Applikation) 6 Feindosierungsspritzen

*Die Kombination aus Spritze und Nadel mit geringen Totvo-
lumen sollte ein Totvolumen von nicht mehr als
35 Mikrolitern haben

Kaniile 25 G, 0,50 x 25 mm 6 Kandlen pro Vial

Alternativ: entsprechende Kaniilen 22 bis 24 G (sofernim (1 Kantle pro Impfdosis; Entnahme
Markt verfligbar) und Injektion erfolgt mit derselben
Alternativ: O.g. Kanilen bis 30 mm Lange (sofern fiir i.m. zu- Kaniile)

gelassen)

*Die Kombination aus Spritze und Nadel mit geringen Totvo-
lumen sollte ein Totvolumen von nicht mehr als
35 Mikrolitern haben

Alternativ: Feindosierungsspritze 1 ml mit festen Kaniilen 25 G | 6 pro Vial
(All-in-One)
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UBERSICHT IMPFZUBEHOR
e COMIRNATY KP.2 10 pg/DOSIS INJEKTIONSDISPERSION (BIONTECH)
FUR KINDER (5 BIS 11 JAHRE)

e COMIRNATY LP.8.1 10 pg/DOSIS INJEKTIONSDISPERSION (BIONTECH)
FUR KINDER (5 BIS 11 JAHRE)

Blaue Kappe

Impfzubehor Menge pro Vial
Applikation
Feindosierungsspritze 1 ml (zur Applikation) 6 Feindosierungsspritzen

*Die Kombination aus Spritze und Nadel mit geringen Totvo-
lumen sollte ein Totvolumen von nicht mehr als
35 Mikrolitern haben

Kaniile 25 G, 0,50 x 25 mm 6 Kandlen pro Vial

Alternativ: entsprechende Kaniilen 22 bis 24 G (sofern im (1 Kantle pro Impfdosis; Entnahme
Markt verfligbar) und Injektion erfolgt mit derselben
*Die Kombination aus Spritze und Nadel mit geringen Totvo- | Kaniile)

lumen sollte ein Totvolumen von nicht mehr als
35 Mikrolitern haben

Alternativ: Feindosierungsspritze 1 ml mit festen Kanilen 25 G,| 6 pro Vial
25 mm (All-in-One)

UBERSICHT IMPFZUBEHOR

e COMIRNATY KP.2 3 pg/DOSIS KONZENTRAT ZUR HERSTELLUNG EINER INJEKTIONSDISPERSION
(BIONTECH) FUR KINDER (6 MONATE BIS 4 JAHRE)

e COMIRNATY LP.8.1 3 pg/DOSIS KONZENTRAT ZUR HERSTELLUNG EINER INJEKTIONSDISPERSION
(BIONTECH) FUR KINDER (6 MONATE BIS 4 JAHRE)

Impfzubehor ‘ Menge pro Vial
Rekonstitution

Einmalspritze 2 ml (zur Rekonstitution) 1 Spritze pro Vial
Alternativ bei Nichtverflgbarkeit: Einmalspritze 3 oder 5 ml

Standardkaniile, > 21 G, (< 0,8) x 40 mm (zur Rekonstitution) | 1 Kandle pro Vial

NaCl 0,9% Ampulle 2 ml (zur Rekonstitution) 1 Ampulle pro Vial
Alternativ bei Nichtverfiigbarkeit: NaCl 0,9% Ampulle 5 ml
Applikation

Die Verwendung von einer Spritzen-Kaniilen-Kombination mit einem Totvolumen von nicht mehr als
35 Mikrolitern ist fiir das Aufziehen von 3 Dosen aus einem Vial nicht zwingend erforderlich.

Feindosierungsspritze 1 ml (zur Applikation) 3 Feindosierungsspritzen

Kantle 25 G, 0,50 x 25 mm 3 Kanilen pro Vial

Alternativ: entsprechende Kantlen 22 bis 24 G (1 Kandle pro Impfdosis; Entnahme

(sofern im Markt verfiigbar) und Injektion erfolgt mit derselben
Kaniile)

Alternativ: Feindosierungsspritze 1 ml mit festen Kanilen 25 G, | 3 pro Vial

25 mm (All-in-One)
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