Bundesministerium fiir Gesundheit

Allgemeinverfiigung

zur Sicherstellung der flichendeckenden Verteilung von Impfstoffen ge-
gen COVID-19

Vom 16. September 2021

Am 27. Dezember 2020 begann in Deutschland die COVID-19-Impfkampagne. Zu Beginn
wurden die Impfungen durch Impfzentren und mit mobilen Impfteams in den Lindern
vorgenommen. Seit der 14. Kalenderwoche 2021 haben auch Vertragsarztinnen und -arzte
die Moglichkeit, Impfungen gegen COVID-19 vorzunehmen; fiir diese wurde ein Distri-
butionssystem iiber die Apotheken und den pharmazeutischen Grofthandel etabliert. Fer-
ner sind seit dem 7. Juni 2021 sowohl niedergelassene Privatirztinnen und -arzte als auch
die Betriebsidrztinnen und Betriebsérzte in die Impfkampagne einbezogen, ebenfalls tiber
das Distributionssystem tiber die Apotheken und den pharmazeutischen Grofthandel.

Nunmehr werden auch die zustindigen Stellen der Linder (insbesondere der Offentliche
Gesundheitsdienst), die von ihnen beauftragten Dritten, die Impfzentren, die mobilen
Impfteams und die Krankenhiuser in das Distributionssystem tiber die Apotheken und
den pharmazeutischen Groffhandel einbezogen. Damit wird die Verteilung des Impfstof-
fes fiir die COVID-19-Impfungen an alle Leistungserbringer im Sinne der Coronavirus-
Impfverordnung tiber die Apotheken und den pharmazeutischen Groffhandel sicherge-
stellt. Soweit in den Lindern noch Impfstoffkontingente zur Verfiigung stehen, kénnen
die Liander diese den Leistungserbringern ebenfalls zur Verfiigung stellen.

Mit nachfolgender Allgemeinverfiigung wird daher im Benehmen mit dem Bundesminis-
terium fir Wirtschaft und Energie auf Grund des § 5 Absatz 2 Nummer 6 Buchstabe b des
Infektionsschutzgesetzes in Verbindung mit § 2 Absatz 1 der Medizinischer Bedarf Versor-
gungssicherstellungsverordnung bekannt gemacht:

1 Anwendungsbereich

Die Bestimmungen dieser Allgemeinverfiigung gelten fiir Apotheken und die Mitglieds-
unternehmen des Bundesverbands des pharmazeutischen Grofthandels e. V. (PHAGRO)
und ihre Tochterunternehmen, die iiber eine Grofthandelsbetriebserlaubnis verfiigen.
Sie gelten des Weiteren fiir vollversorgende Arzneimittelgroffhandlungen mit einem
Marktanteil von iiber 1 Prozent, die iiber eine Grofthandelserlaubnis verfiigen und eine
Koordinations- und Kostenteilungsvereinbarung mit dem PHAGRO getroffen haben



(,Partnergroffhindler”). Sie gelten schliefilich fiir die in § 3 Absatz 1 Satz 1 der Coronavi-
rus-Impfverordnung in der Fassung vom 30. August 2021 (BAnz AT 31.08.2021 V1) ge-
nannten Leistungserbringer.

2 Allgemeine Vorschriften fiir die Belieferung der Leistungserbringer durch die
Apotheken

2.1  Die Abgabe von Impfstoffen gegen COVID-19 an die in § 3 Absatz 1 Satz 1 der
Coronavirus-Impfverordnung genannten Leistungserbringer erfolgt grundsitzlich iber
die Apotheken. Die Apotheken bestellen die Impfstoffe gegen COVID-19 bei den Mit-
gliedsunternehmen des PHAGRO oder Partnergrof$hdndlern grundsitzlich nur auf
Grundlage entsprechender Bestellungen dieser Leistungserbringer und geben sie grund-
satzlich nur auf Grundlage dieser Bestellungen ab.

2.2 Die Leistungserbringer konnen Impfzubehor fiir Impfungen gegen COVID-19
nach Bedarf bei den Apotheken bestellen, von denen sie auch Impfstoffe gegen COVID-
19 beziehen. Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und Partnergroffhdndler geben das
von ihnen fiir Impfungen gegen COVID-19 beschaffte Impfzubehor hierfiir an Apothe-
ken ab. Als Impfzubehor im Sinne dieser Allgemeinverfiigung gelten

e Spritzen mit 2 ml bis 5 ml und Kaniile 21 Gauge oder schmaler,

e zur Aufnahme und Injektion von 0,3 ml oder 0,5 ml geeignete Spritzen und Kanii-
len 22 bis 25 Gauge,

e NaCl-Losung 0,9% in Grofden geeigneter Behiltnisse.

2.3 Die Apotheken haben sicherzustellen, dass die Impfstoffe gegen COVID-19 durch-
gehend zuverlissig und unter Einhaltung der Transportvorgaben der Impfstoffe (insbe-
sondere der mRNA-Impfstoffe) abgegeben werden.

2.4 Apotheken sollen Impfstoffe gegen COVID-19 ausschlief3lich bei dem Mitglieds-
unternehmen des PHAGRO oder dem Partnergroffhidndler bestellen, von dem sie haupt-
sachlich beliefert werden. Apotheken, deren Hauptlieferant weder ein Mitgliedsunter-
nehmen des PHAGRO noch ein Partnergroffhdndler ist, sollen Impfstoffe gegen COVID-
19 ausschlief}lich bei dem Mitgliedsunternehmen des PHAGRO oder dem Partnergrof}-
hédndler bestellen, von dem sie ansonsten iberwiegend beliefert werden.

3 Vorschriften fiir die Belieferung der Arztpraxen mit Impfstoffen gegen COVID-
19 durch die Apotheken

3.1  Apotheken geben auf Bestellung Impfstoffe gegen COVID-19 ausschliefilich an
solche an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arztpraxen ab, die sie mit
Praxisbedarf versorgen.

3.2 Apotheken geben auf Bestellung Impfstoffe gegen COVID-19 ausschliefdlich an
solche nicht an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztpraxen ab, deren
regelméflige Bezugsapotheke sie sind. Eine Abgabe darf nur an privatirztliche Arztpra-
xen erfolgen, die spitestens mit der ersten Bestellung folgendes vorlegen:



e eine von der zustindigen Landes- oder Bezirksirztekammer erteilte Bescheini-
gung liber die niedergelassene Tatigkeit als Privatdrztin oder Privatarzt, die aus
einer Selbstauskunft der privatirztlich titigen Person und einer Mitgliedsbeschei-
nigung bei der jeweiligen Landes- oder Bezirksarztekammer besteht, und

e eine Bescheinigung des Verbandes der Privatirztlichen Verrechnungsstellen e.V.
tiber ihre Registrierung im elektronischen Meldesystem des Verbandes der Privat-
arztlichen Verrechnungsstellen e.V..

4 Vorschriften fiir die Belieferung der Betriebsirztinnen und Betriebsirzte sowie
der iiberbetrieblichen Dienste von Betriebsarztinnen und Betriebsarzten mit Impf-
stoffen gegen COVID-19 durch die Apotheken

41  Bestellberechtigt ist jede Fachirztin und jeder Facharzt fiir Arbeitsmedizin, jede
Arztin und jeder Arzt mit der Zusatzbezeichnung ,Betriebsmedizin“ und jede bzw. jeder
nach dem Gesetz iber Betriebsérzte, Sicherheitsingenieure und andere Fachkrifte fiir
Arbeitssicherheit vom Arbeitgeber bestellte Betriebsédrztin und Betriebsarzt.

Eine in Satz 1 genannte Person (Betriebsirztin bzw. Betriebsarzt) kann in einem Betrieb
angestellt sein (Werksarztin oder Werksarzt), einem tiberbetrieblichen Dienst von Be-
triebsirzten angehoren oder einer Tétigkeit als freier Betriebsarztin oder freier Betriebs-
arzt nachgehen, die oder der fir einen Betrieb mit Sitz in Deutschland Impfungen gegen
COVID-19 durchfiithren wird.

42  Apotheken geben auf Bestellung Impfstoffe gegen COVID-19 ausschlieRlich an
solche Betriebsirztinnen und Betriebsarzte ab, die ihre Eigenschaft als Betriebsérztin o-
der Betriebsarzt und ihre Einheitliche Fortbildungsnummer auf der Bestellung vermer-
ken.

43  Die Apotheken sollen die nach Nummer 4.1 bestellten Impfstoffe gegen COVID-
19 einer Bestellung ausschliefilich an einen Ort liefern, der von der Betriebsirztin oder
dem Betriebsarzt benannt wird.

44  Die Betriebsarztinnen und Betriebsirzte diirfen Impfstoffe gegen COVID-19, die
sie an einem Ort verimpfen (Impfstelle), ausschliefdlich bei einer Apotheke bestellen. Sie
sollen Impfstoffe gegen COVID-19 bei einer Apotheke bestellen, die in riumlicher Nidhe
zur Impfstelle liegt. Abweichend von Satz 2 kdnnen die Betriebsdrztinnen und Betriebs-
drzte Impfstoffe gegen COVID-19 bei einer nicht in rdaumlicher Nahe zur Impfstelle lie-
genden Apotheke bestellen, die sie tiblicherweise versorgt und die Transportvorgaben
der Impfstoffe (insbesondere der mRNA-Wirkstoffe) vollumféanglich erfiillen kann.

5 Vorschriften fiir die Belieferung der zustindigen Stellen der Linder, Impfzen-
tren und mobilen Impfteams mit Impfstoffen gegen COVID-19 durch die Apotheken

51  Apotheken geben auf Bestellung Impfstoffe gegen COVID-19 ausschliefdlich an
solche zustindigen Stellen der Lander, insbesondere Einrichtungen des 6ffentlichen Ge-



sundheitsdienstes, und die von ihnen beauftragten Dritten ab, die spitestens mit der ers-
ten Bestellung den Nachweis tiber den Zugang zum Digitalen Impfquoten-Monitoring
erbringen.

5.2  Apotheken geben auf Bestellung Impfstoffe gegen COVID-19 ausschliefilich an
solche von den zustindigen Stellen der Linder oder in deren Auftrag eingerichtete und
betriebene Impfzentren und mobile Impfteams ab, die spdtestens mit der ersten Bestel-
lung eine Bescheinigung der zustindigen Stellen der Lander iiber ihre Berechtigung zur
Impfstoffbestellung vorlegen. Die zustindigen Stellen der Linder erteilen eine solche Be-
scheinigung nur, wenn die Moglichkeit der Dokumentation der vorgenommenen Imp-
fungen im Digitalen Impfquoten-Monitoring sichergestellt ist.

5.3  Andere Leistungserbringer im Sinne des § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 3 der
Coronavirus-Impfverordnung kénnen Impfstoffe gegen COVID-19 an bestellberechtigte
mobile Impfteams abgeben, sofern die Dokumentation der von den mobilen Impfteams
vorgenommen Impfungen im Digitalen Impfquoten-Monitoring sichergestellt ist.

54  Diein Nummern 5.1 und 5.2 genannten Leistungserbringer sollen Impfstoffe ge-
gen COVID-19 bei Apotheken bestellen, die in riumlicher Nihe zur Impfstelle oder dem
Aktionsradius der mobilen Impfteams liegen. Abweichend von Satz 1 konnen die Leis-
tungserbringer Impfstoffe gegen COVID-19 bei nicht in raumlicher Nihe zur Impfstelle
oder dem Aktionsradius der mobilen Impfteams liegenden Apotheken bestellen, die die
Transportvorgaben der Impfstoffe (insbesondere der mRNA-Wirkstoffe) vollumfanglich
erfiillen konnen. Bei der Auswahl sind Gleichbehandlungs- und Nichtdiskriminierungs-
grundsatz zu beachten. Nach Moglichkeit soll die Aufteilung einer Bestellung auf ver-
schiedene gleichgestellte Apotheken erfolgen oder zwischen mehreren in Frage kom-
menden Apotheken gewechselt werden.

6 Vorschriften fiir die Belieferung der Krankenhéduser mit Impfstoffen gegen CO-
VID-19 durch die Apotheken

6.1  Apotheken geben auf Bestellung Impfstoffe gegen COVID-19 ausschliefdlich an
solche Krankenhduser ab, deren Krankenhausapotheke oder krankenhausversorgende
Apotheke sie sind.

6.2 Eine Abgabe darf nur an solche Krankenhéauser erfolgen, die spatestens mit der
ersten Bestellung den Nachweis iiber den Zugang zum Digitalen Impfquoten-Monitoring
erbringen.

7 Ausnahmevorschriften zur flexiblen Verteilung von Impfstoffen gegen COVID-
19 vor Ort nach Auslieferung der Impfstoffe gegen COVID-19 an die Apotheken oder
die Leistungserbringer

7.1  Abweichend von Nummer 2.1 konnen Apotheken Impfstoffe gegen COVID-19
auch an Leistungserbringer im Sinne des § 3 Absatz 1 Satz 1 der Coronavirus-Impfver-
ordnung abgeben, die bei ihnen nicht oder nicht in dem entsprechenden Umfang bestellt



haben, wenn dies die Erfiillung ihrer iibrigen Abgabeverpflichtungen nicht beeintrich-
tigt. Abweichend von den Nummern 3.1, 3.2 und 6.1 kommt es in diesem Fall nicht da-
rauf an, ob sie die Praxen der Leistungserbringer mit Praxisbedarf versorgen, ihre regel-
maflige Bezugsapotheke sind oder die Krankenhausapotheke oder krankenhausversor-
gende Apotheke des Krankenhauses sind, an das Impfstoffe gegen COVID-19 nach dieser
Nummer abgegeben werden. Abweichend von Nummer 4.4 kénnen Betriebsirztinnen
und Betriebsirzte in diesem Fall an einem Ort Impfstoffe gegen COVID-19 aus verschie-
denen Apotheken verimpfen. Eine Abgabe an die in den Nummern 3.2, 5 und 6.2 in Be-
zug genommenen Leistungserbringer darf nur erfolgen, wenn die dort genannten Nach-
weise spatestens zum Zeitpunkt der ersten Abgabe vorgelegt werden.

7.2 Abweichend von Nummer 2.1 kénnen die in § 3 Absatz 1 Satz 1 der Coronavirus-
Impfverordnung genannten Leistungserbringer, die Impfstoffe gegen COVID-19 von den
Apotheken oder nach dieser Nummer erhalten haben, die Impfstoffe ausnahmsweise an
andere in § 3 Absatz 1 Satz 1 der Coronavirus-Impfverordnung genannte impfbereite
und in rdumlicher Néhe liegende Leistungserbringer abgeben, wenn sie ihn nicht selber
verimpfen konnen. Die Leistungserbringer haben sicherzustellen, dass die Impfstoffe ge-
gen COVID-19 durchgehend zuverldssig und unter Einhaltung der Transportvorgaben
der Impfstoffe (insbesondere der mRNA-Impfstoffe) abgegeben werden.

7.3  Im Rahmen der flexiblen Verteilung gemifd den Nummern 7.1 und 7.2 kann auch
das notige Impfzubeho6r mit den Impfstoffen gegen COVID-19 abgegeben werden.

8 Pflichten der Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und der Partnergrofhindler

8.1  Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und Partnergrofthindler beliefern aus-
schlieflich Bestellungen von Impfstoffen gegen COVID-19 der mit ihnen in regelmafi-
gen Geschiftsbeziehungen im Sinne des § 52b Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes stehen-
den Apotheken mit Sitz in Deutschland. Lieferungen an andere Apotheken mit Sitz in
Deutschland diirfen dariiber hinaus nur dann vorgenommen werden, wenn die Liefe-
rungen nach Satz 1 vollstindig erfiillt werden kdnnen.

8.2  Soweit einem Mitgliedsunternehmen des PHAGRO oder einem Partnergroffhand-
ler nicht genug Impfstoffe gegen COVID-19 zur Verfiigung stehen, um die vorliegenden
Bestellungen fiir die Belieferung nach den Nummern 3.1 und 3.2 der Apotheken eines
Bundeslandes zu bedienen, erfolgt eine gleichméfige Aufteilung der fiir die Belieferung
nach den Nummern 3.1 und 3.2 zur Verfiigung stehenden Kontingente auf die bestellen-
den Apotheken dieses Bundeslandes. Die Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und die
Partnergrofthdndler sollen nach Moglichkeit fehlende Kontingente einer Niederlassung
durch Uberschiisse anderer Niederlassungen ausgleichen.

8.3  Die Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und die Partnergrof}hdndler konnen
Impfstoffe gegen COVID-19 auch untereinander verteilen, um eine flichendeckende und
nachfragegerechte Versorgung sicherzustellen.



84  Die Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und die Partnergrof3hdndler haben zu
gewahrleisten, dass auf Bestellung das fiir die COVID-19-Impfstoffe erforderliche Impf-
zubehor an die Apotheke geliefert wird.

9 Bufdgeldbewehrung

Auf die BufRgeldvorschrift des § 73 Absatz 1a Nummer 1 des Infektionsschutzgesetzes
wird hingewiesen.

10 Bekanntgabe und Aufierkrafttreten der Allgemeinverfiigung

Diese Allgemeinverfiigung wird durch Veréffentlichung im Bundesanzeiger bekannt ge-
macht und gilt am Tag nach der Veroffentlichung als bekannt gegeben. Sie tritt durch Auf-
hebung oder spiatestens am 31. Mai 2022 aufler Kraft. Die Allgemeinverfiigung vom 12. Juli
2021 (BAnz AT 14.07.2021 B5) wird mit Bekanntgabe dieser Allgemeinverfiigung aufgeho-
ben.

Begriindung

Am 27. Dezember 2020 begann in Deutschland die COVID-19-Impfkampagne. Zu Beginn
wurden die Impfungen durch Impfzentren und mit mobilen Impfteams in den Lindern
vorgenommen. Seit der 14. Kalenderwoche 2021 haben auch Vertragsarztinnen und -arzte
die Moglichkeit, Impfungen gegen COVID-19 vorzunehmen; fiir diese wurde ein Distri-
butionssystem tiber die Apotheken und den pharmazeutischen Grofthandel etabliert. Fer-
ner sind seit dem 7. Juni 2021 sowohl niedergelassene Privatdrztinnen und -drzte als auch
die Betriebsdrztinnen und Betriebsdrzte in die Impfkampagne einbezogen, ebenfalls tiber
das Distributionssystem tiber die Apotheken und den pharmazeutischen Grofthandel.

Nunmehr werden auch die zustindigen Stellen der Linder (insbesondere der Offentliche
Gesundheitsdienst), die von ihnen beauftragten Dritten, die Impfzentren, die mobilen
Impfteams und die Krankenhéduser in dieses Distributionssystem tiber die Apotheken und
den pharmazeutischen Groffhandel einbezogen. Damit wird die Verteilung des Impfstof-
fes fiir die COVID-19-Impfungen an alle Leistungserbringer im Sinne der Coronavirus-
Impfverordnung tiber die Apotheken und den pharmazeutischen Groffhandel sicherge-
stellt.

Zu Nummer 1

Der Adressatenkreis ergibt sich hinsichtlich des PHAGRO aus dem 6ffentlich zugédngli-
chen Mitgliederverzeichnis (abrufbar unter: https://www.phagro.de/mitglieder/). Die
Partnergrofthdndler werden nach Abschluss einer entsprechenden Koordinations- und
Kostenteilungsvereinbarung mit dem PHAGRO auf der Internetseite des PHAGRO be-



kannt gegeben. Hinsichtlich der Apotheken (6ffentliche Apotheken, Krankenhausapo-
theken, krankenhausversorgende Apotheken) ist keine weitere Einschrankung des Ad-
ressatenkreises geboten. Selbiges gilt flir die Leistungserbringer im Sinne des § 3 Absatz 1
Satz 1 der Coronavirus-Impfverordnung. Diese wurden mit der Coronavirus-Impfver-
ordnung in der Fassung vom 30. August 2021 (BAnz AT 31.08.2021 V1) insbesondere um
Gesundheitsimter und Krankenhduser ergédnzt.

Zu Nummer 2.1

Nummer 2.1 stellt klar, dass die Abgabe der Impfstoffe gegen COVID-19 an die in § 3 Ab-
satz 1 Satz 1 der Coronavirus-Impfverordnung genannten Leistungserbringer grundsitz-
lich tiber die Apotheken erfolgt und die Apotheken die Impfstoffe grundsitzlich nur an
diese Leistungserbringer und auf deren Bestellung beim Grofshandel ordern und abge-
ben.

Zu Nummer 2.2

Die Impfstoffe gegen COVID-19 werden nunmehr nicht mehr automatisch mit dem pas-
senden Impfzubehor ausgeliefert. Die Leistungserbringer konnen bei Bedarf bei der sie
beliefernden Apotheke aber (auf einem separaten Rezept) Impfzubehor fiir Impfungen
gegen COVID-19 bestellen. Dabei ist das Impfzubehor nach § 3 Absatz 1 Satz 4 und 5 der
Coronavirus-Impfverordnung den Leistungserbringern unentgeltlich zur Verfiigung zu
stellen.

Zu Nummer 2.3

Bei Abgabe und Transport der Impfstoffe gegen COVID-19 miissen besondere Anforde-
rungen beachtet werden, um die Qualitit, Wirksamkeit und Sicherheit der Impfstoffe zu
gewahrleisten. Diese Regelung erlegt den Apotheken eine entsprechende Pflicht auf.

Zu Nummer 2.4

Um eine gleichmaiflige flichendeckende Versorgung mit Impfstoffen gegen COVID-19
zu gewahrleisten, ist eine Kontingentierung der Impfstoffe erforderlich. Fiir die Errei-
chung dieses Ziels ist es erforderlich, dass die Apotheken Impfstoffe nicht von mehreren
Grof3hdndlern beziehen. Deshalb wird verfiigt, dass Apotheken nur bei dem PHAGRO-
Unternehmen oder dem Partnergrofshdndler Impfstoffe gegen COVID-19 bestellen sol-
len, der sie als Hauptlieferant versorgt. Apotheken, deren Hauptlieferant kein Mitglieds-
unternehmen des PHAGRO oder Partnergroffhdndler ist, sollen Impfstoffe gegen CO-
VID-19 ausschlieflich bei dem Mitgliedsunternehmen des PHAGRO oder dem Partner-
groffhandler bestellen, von dem sie ansonsten tiberwiegend beliefert werden.

Dieser Bestellmechanismus gilt seit der Kalenderwoche 22 auch fiir Impfstoffe gegen
COVID-19, die von Betriebsiarztinnen und Betriebsarzten bestellt werden. Die pharma-
zeutischen Grofdhidndler, die eine bundesweite Versorgung nicht allein sicherstellen und
die wochentlich gleichmiflige Zuteilung von Impfstoffmengen an die Betriebsirztinnen
und Betriebsdrzte nicht verldsslich und kontinuierlich gewéhrleisten kénnen, gehen eine
entsprechende Kooperation ein und verstdndigen sich auf einen zentralen Anliefer-Hub,
an den die Impfstoffe von den Impfstoffherstellern geliefert werden. Von diesem Anlie-
fer-Hub wird die Verteilung auf die und unter den pharmazeutischen Grofthandlungen



nach einem unter diesen vereinbarten Verfahren und unter Einhaltung der qualitatssi-
chernden Prozessanforderungen fiir die Lagerung und den Transport der einzelnen
Impfstoffe stattfinden (einschliefdlich, soweit erforderlich, der Einhaltung der Tempera-
turanforderungen im Ultratiefkiihlbereich). Durch diesen Verteilmechanismus ist eine
bundesweite Versorgung sicherzustellen.

Zu Nummer 3.1

Um eine gleichméfige flichendeckende Versorgung mit Impfstoffen gegen COVID-19
zu gewahrleisten, ist eine Kontingentierung der Impfstoffe erforderlich. Apotheken neh-
men daher grundsitzlich nur Bestellungen von Vertragsarztpraxen entgegen, die sie mit
Praxisbedarf versorgen (deren Sprechstundenbedarf sie also liefern), um das Risiko zu
verringern, dass Arztinnen und Arzte bei mehreren Apotheken Impfstoffe gegen COVID-
19 bestellen.

Zu Nummer 3.2

Zusitzlich zu den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztpraxen sind
seit dem 7. Juni 2021 auch niedergelassene Privatirztinnen und Privatirzte in die Impf-
kampagne eingebunden. Beziiglich der Entgegennahme von Bestellungen durch privat-
arztliche Praxen ist neben einer Bescheinigung der Landes- oder Bezirksiarztekammer
u.a. ihre Registrierung im elektronischen Meldesystem des Verbandes der Privatirztli-
chen Verrechnungsstellen e.V. eine notwendige Voraussetzung.

Zu Nummer 4.1

Zusitzlich zu den in den Nummern 3.1 und 3.2 genannten Akteuren sind seit dem 7. Juni
2021 auch die Betriebsédrztinnen und Betriebsirzte als eigenstindige Leistungserbringer
in die Impfkampagne eingebunden.

Zu Nummer 4.2

Die Apotheken geben Impfstoffe gegen COVID-19 nur an Betriebsirztinnen und Be-
triebsirzte ab, die ihre Eigenschaft als Betriebsarzt im Sinne der Nummer 4.1 und ihre
Einheitliche Fortbildungsnummer auf der Bestellung vermerken. Eine Belieferung von
Betriebsdrztinnen und Betriebsirzten ist auch Krankenhausapotheken méglich.

Zu Nummer 4.3

Liefern die Apotheken Impfstoffe gegen COVID-19 an Betriebsédrztinnen und Betriebs-
arzte aus, sollen sie diesen an einen von der Betriebsédrztin oder dem Betriebsarzt gewéahl-
ten Ort liefern.

Zu Nummer 4.4

Die an einer Impfstelle verimpften Impfstoffe gegen COVID-19 beziehen die Betriebsarz-
tinnen und Betriebsérzte ausschliefdlich von einer Apotheke, um Mehrfachbestellungen
zu vermeiden. Grundsitzlich soll die Apotheke in rdumlicher Ndhe der Impfstelle liegen,
um angesichts der erheblichen Transport- und Temperaturanforderungen unnétige
Wege und die damit einhergehenden Risiken zu vermeiden.

Zu Nummer 5.1



Um bestellberechtigt zu sein, miissen die zustindigen Stellen der Lander und die von
ihnen beauftragten Dritten ihren Zugang zum Digitalen Impfquoten-Monitoring nach-
weisen. Der Nachweis kann mittels einer von den Landern oder der Bundesdruckerei
GmbH ausgestellten Bescheinigung erbracht werden.

Zu Nummer 5.2

Um bestellberechtigt zu sein, miissen die von den zustindigen Stellen der Linder oder in
deren Auftrag sowie vom Bund eingerichteten und betriebenen Impfzentren und mobile
Impfteams nachweisen, von den zustdndigen Stellen der Lander zur Impfstoffbestellung
ermdichtigt worden zu sein. Die zustdndigen Stellen der Lander erteilen eine solche Be-
scheinigung nur, wenn die Moglichkeit der Dokumentation der vorgenommenen Imp-
fungen im Digitalen Impfquoten-Monitoring sichergestellt ist.

Zu Nummer 5.3

Andere Leistungserbringer im Sinne des § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 3 der Corona-
virus-Impfverordnung kénnen Impfstoffe gegen COVID-19 an bestellberechtigte mobile
Impfteams abgeben, sofern die Dokumentation der von den mobilen Impfteams vorge-
nommenen Impfungen tiber das Digitale Impfquoten-Monitoring sichergestellt ist. Dies
dient der logistischen Vereinfachung und einfacheren Versorgung der mobilen Impf-
teams, die nicht notwendigerweise tiber die gleichen strukturellen Voraussetzungen wie
die tibrigen genannten Leistungserbringer verfiigen.

Zu Nummer 5.4

Grundsatzlich sollen die die Leistungserbringer versorgenden Apotheken in raumlicher
Nihe der Impfstelle liegen, um angesichts der erheblichen Transport- und Temperatur-
anforderungen unnotige Wege und die damit einhergehenden Risiken von Qualitits-
minderung der Impfstoffe zu vermeiden. Dabei haben die Leistungserbringer die in
Frage kommenden Apotheken nach sachlichen Kriterien auszuwihlen. Mégliche Krite-
rien konnen neben der Minimierung der Lagerungs- und Transportrisiken u.a. entspre-
chende Umschlags-/Lagerkapazititen der in Frage kommenden Apotheken fiir grofRere
Auftriage sein. Im Falle mangelnder Differenzierungsmoglichkeiten ist zur Beachtung der
Grundsatze von Gleichbehandlung und Nichtdiskriminierung ein Bestellmodus zu wéh-
len, der eine diskriminierungsfreie Inanspruchnahme der Apotheken gewihrleistet.
Denkbar ist neben der Durchfiihrung von an das Vergaberecht angelehnten Auswahlver-
fahren u.a. die Aufteilung einer Bestellung auf verschiedene gleichgestellte Apotheken
oder die von Bestellwoche zu Bestellwoche alternierende Inanspruchnahme verschiede-
ner Apotheken. Die Einhaltung der vergaberechtlichen Grundséatze obliegt - soweit er-
forderlich - den beauftragenden 6ffentlichen Stellen.

Zu Nummer 6.1

Krankenhiuser sind nunmehr aufgrund der Coronavirus-Impfverordnung in der Fas-
sung vom 30. August 2021 eigene Leistungserbringer im Rahmen der COVID-19-Impf-
kampagne. Sie beziehen Impfstoffe gegen COVID-19 ab dem 1. Oktober 2021 ausschlief3-
lich von ihrer Krankenhausapotheke oder krankenhausversorgenden Apotheke.

Zu Nummer 6.2



Auch Krankenhduser miissen, um Impfstoffe gegen COVID-19 bestellen zu diirfen, ihren
Zugang zum Digitalen Impfquoten-Monitoring nachweisen. Der Nachweis kann mittels
einer von den Landern oder der Bundesdruckerei GmbH ausgestellten Bescheinigung er-
bracht werden.

Zu Nummer 7.1

Im fortschreitenden Verlauf der dezentralen Impfkampagne kommt es vor, dass Leis-
tungserbringer ihre Bestellungen bei den Apotheken nicht in vollem Umfang abrufen,
weil ihre Patientinnen und Patienten schon anderweitig ein Impfangebot erhalten haben
und daher kurzfristig vom Impftermin zurticktreten. In diesen Féllen droht ein Verwurf
der Impfstoffe, wenn die Apotheken die Impfstoffe nicht unbiirokratisch an andere
impfbereite Leistungserbringer abgeben kénnten. Daher gewahrt Ziffer 7.1 den Apothe-
ken die Moglichkeit, die vorratigen tiberschiissigen Impfstoffe gegen COVID-19 an an-
dere Leistungserbringer abzugeben, die ihn zweckgemaf verwenden kénnen. Auf diese
Weise wird eine zweckdienliche und flexible Umverteilung der Impfstoffe vor Ort si-
chergestellt.

Zu Nummer 7.2

Nummer 7.2 adressiert den Fall, dass Impfstoffe gegen COVID-19 bereits an Leistungser-
bringer abgegeben wurden, diese sie aber nicht mehr verimpfen kénnen, etwa weil Pati-
entinnen und Patienten kurzfristig absagen. In diesem Fall soll auch eine unentgeltliche
Weitergabe unter den Leistungserbringern, die sich in raumlicher Ndhe zueinander be-
finden, moglich sein, um Verwurf der Impfstoffe zu vermeiden. Wie fiir die Apotheken
gilt auch hier, dass die Impfstoffe gegen COVID-19 durchgehend zuverlissig und unter
Einhaltung der Transportvorgaben der Impfstoffe (insbesondere der mRNA-Impfstoffe)
abgegeben werden miissen.

Zu Nummer 7.3

Im Rahmen der flexiblen Verteilung gemaf: den Nummern 7.1 und 7.2 kann auch das n6-
tige Impfzubehor mit abgegeben werden.

Zu Nummer 8.1

Um eine gleichmaiflige flichendeckende Versorgung mit Impfstoffen gegen COVID-19
zu gewihrleisten, werden fiir ihre Verteilung etablierte Vertriebsstrukturen genutzt. Des-
halb diirfen Grofdhandler nur Bestellungen von den Apotheken beliefern, mit denen sie
regelmiflig in Geschiftsbeziehungen im Sinne des § 52b Absatz 3 des Arzneimittelgeset-
zes stehen. Ausnahmsweise ist eine Lieferung auch an andere Apotheken mit Sitz in
Deutschland zulidssig, wenn die vorgenannten Lieferungen vollstindig erfillt werden
koénnen.

Zu Nummer 8.2

Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und Partnergroffhédndler, denen fiir die Belieferung
der ihnen von Apotheken vorliegenden Bestellungen eines Bundeslandes nicht genii-
gend Impfstoffe zur Verfiigung stehen, miissen die ihnen vorliegenden Kontingente in
diesem Bundesland gleichméfiig verteilen. Damit wird ausgeschlossen, dass bestimmte



Apotheken bevorzugt mit grofleren Mengen an COVID-19-Impfstoffen beliefert werden.
Liegen in einer Niederlassung Uberschiisse vor, so soll sich die GroBhandlung um einen
Ausgleich innerhalb ihres Unternehmens bemiihen.

Zu Nummer 8.3

Die Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und Partnergroffhidndler haben im Sinne einer
idealen Verteilung der Impfstoffe gegen COVID-19 die Moglichkeit, Impfstoffe unterei-
nander auszutauschen bzw. zu verteilen. Auch dies trigt zur Flexibilisierung der Liefer-
kette und einer bestmdglichen Allokation der Impfstoffe bei.

Zu Nummer 8.4

Die Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und die Partnergroffhidndler haben zu gewihr-
leisten, dass auf Bestellung das fiir die COVID-19-Impfstoffe erforderliche Impfzubehor
an die Apotheke geliefert wird.

Zu Nummer 9

Zuwiderhandlungen gegen die Anordnung stellen gemaf § 73 Absatz 1a Nummer 1 des
Infektionsschutzgesetzes eine Ordnungswidrigkeit dar, die geméaf § 73 Absatz 2 des In-
fektionsschutzgesetzes mit einer Geldbufie bis zu flinfundzwanzigtausend Euro geahn-
det werden kann.

Zu Nummer 10

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten sowie die Befristung der Allgemeinverfiigung.

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diese Allgemeinverfiigung kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage
bei dem Verwaltungsgericht Kéln, Appellhofplatz, 50667 K6ln, erhoben werden.

Bonn, den 16. September 2021

Bundesministerium
fir Gesundheit
Im Auftrag
Thomas Miiller



