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1. Wichtige Anderungen im Vergleich zu dem Dokument vom
10. Mai 2021

Das vorliegende Dokument enthalt ausfihrliche Hinweise Uber die Organisation der Impfstoff-
bestellung und -belieferung jedoch ohne aktuelle Zahlen und Bestellmengen.

Aktuelle Informationen mit konkreten Bestelldaten und Mengenangaben stehen in einem extra
Dokument in Kurzform mit der Bezeichnung ,Aktuelle Hinweise zur Versorgung mit COVID-19-
Impfstoffen“ zur Verfugung und informiert Uber die aktuelle Bestellwoche und die darauffol-
gende Lieferwoche.

Ab der Woche vom 7. Juni 2021 (KW 23) werden auch die Privatarzte und die Betriebsarzte
bundesweit in die COVID-19-Impfkampagne einbezogen. Detaillierte Informationen dazu wur-
den in den einzelnen Kapiteln aufgenommen.

Die Haltbarkeit von Comirnaty® von BioNTech bei 2 bis 8°C wird von 120 Stunden auf 31 Tage

(1 Monat), verlangert. Die Transportzeit bei 2°C bis 8°C bleibt weiterhin bei insgesamt maximal
12 Stunden.
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2. Einleitung

Mit der am 1. April in Kraft getretenen Neufassung der Coronavirus-Impfverordnung
(CoronalmpfV) wurden Vertragsarzte, d. h. Arzte mit kassenarztlicher Zulassung, in die natio-
nale Impfstrategie eingebunden und impfen seit der KW 14 gegen COVID-19. Ab der Woche
vom 7. Juni 2021 (KW 23) werden auch die Betriebséarzte und die niedergelassenen Privat-
arzte bundesweit in die COVID-19-Impfkampagne einbezogen. Zeitgleich mit dem Inkrafttreten
der CoronalmpfV hat das Bundesministerium flir Gesundheit (BMG) eine Allgemeinverfligung
zur Sicherstellung der flichendeckenden Verteilung von Impfstoffen gegen COVID-19 — nach-
folgend Allgemeinverfiigung genannt — veréffentlicht, die erstmalig am 1. April in Kraft getreten
ist und in Kirze in neuer Fassung vorliegen wird.

Die fur die Apotheken wichtigsten Punkt sind:
» Versorgung der niedergelassenen Vertragsarzte
> Apotheken durfen nur Vertragsarzte beliefern, die regular bei ihnen Praxisbedarf
bestellen (s. Abschnitt 4.1). Apotheken sollen Impfstoff ausschlieRlich bei dem
Mitgliedsunternehmen des PHAGRO oder dem Partnergrof3h&ndler bestellen,
von dem sie hauptsachlich beliefert werden.

» Versorgung der niedergelassenen Privatarzte
> bestellberechtigt sind Privatarzte, die ihre niedergelassene Tatigkeit nachgewie-
sen haben
» Versorgung der Betriebséarzte
> bestellberechtigt sind in einem Betrieb angestellte Arzte (Werksarzt), Betriebs-
arzte eines uberbetrieblichen Dienstes und jeder freie Betriebsarzt
> die Bestellung erfolgt bei mehreren Standorten jeweils Standort-bezogen und

gesondert pro Betriebsarzt.

Auf Regelungen, die fur Apotheken relevant sind, wird in den betreffenden Abschnitten einge-
gangen.

Die COVID-19-Impstoffe werden Uber den pharmazeutischen Grol3handel und die Apotheken
an die Arzte verteilt. Dabei sind einige Besonderheiten, z. B. die Bestellung, die Lagerungs-
und Transportbedingungen, das Zeitmanagement und die Versorgung mit Impfzubehér, zu be-
rticksichtigen.

Grundsatzlich sind die folgenden COVID-19-Impfstoffe fir die Impfung im niedergelassenen
Bereich durch Vertrags- und Privatarzte vorgesehen:

» Comirnaty® von BioNTech
» Vaxzevria® von AstraZeneca
» COVID-19-Vaccine Janssen

Dies gilt auch fur die Versorgung der Betriebsarzte. Hier liegt der Fokus jedoch momentan auf
Comirnaty® von BioNTech.

Der COVID-19-Impfstoff von Moderna wurde bisher nicht in den niedergelassenen Bereich
ausgeliefert. Eventuell wird der Impfstoff im 3. Quartal 2021 zur Verfligung stehen.

Aufgrund der Menge der derzeit verfigbaren COVID-19-Impfstoffdosen werden diese zu-
nachst kontingentiert verteilt. Es wird aber erwartet, dass im Laufe der kommenden Wochen
die verfiigbaren Mengen der COVID-19-Impfstoffe zunehmen werden, sodass die Arzte ent-
sprechend ihres Bedarfes und ihrer Kapazitaten versorgt werden kénnen. In welchem Verhalt-
nis die Impfstoffe zur Verfligung stehen, wird in jeder Woche neu festgelegt. Impfdosen fiir
Zweitimpfungen kdnnen auf einem gesonderten Rezept ausgewiesen werden.
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Informationen zur Bestellmenge fur die aktuelle Woche stehen zur Verfiigung im Do-
kument:

» Aktuelle Hinweise zur Versorgung der Vertrags- und Privatarzte mit COVID-19-Impf-
stoffen (KWXX/YY)

» Aktuelle Hinweise zur Versorgung der Betriebséarzte mit COVID-19-Impfstoffen
(KWXX/YY)

3. Organisation der Bestellung und Verteilung der Impfstoffe

Die Bestellung der Impfstoffe einschlief3lich Impfzubehoér durch und deren Verteilung an die
Arzte ist wegen der beschrankten Verfiigbarkeit, der besonderen Transportanforderungen und
des Ziels der gleichmé&Rigen Verteilung im gesamten Bundesgebiet eine besondere Herausfor-
derung. Wichtige Grundlage fiir das Gelingen ist ein standardisiertes Vorgehen aller Beteilig-
ter. ABDA, Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV), Bundesvereinigung Deutscher Arbeit-
geberverbande (BDA), Privatarztlicher Bundesverband (pbv) sowie PHAGRO | Bundesverband
des pharmazeutischen Grol3handels e. V. haben daher gemeinsam ein mit dem BMG abge-
stimmtes Konzept entwickelt, nach dem die wochentlichen Bestellungen der COVID-19-Impf-
stoffe einschlie3lich Zubehor durch Vertrags- und Privatarzte sowie deren Belieferung sicher-
gestellt werden soll (Abbildung 1). Fir die Betriebsarzte ist daran angelehnt ebenfalls ein Ab-
lauf bei der Bestellung und Belieferung mit COVID-19-Impfstoffen und Zubehor festgelegt wor-
den (Abbildung 3).
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Abbildung 1 Organisation der Versorgung der Vertrags- und Privatarzte mit COVID-19-

Impfstoffen

Vertrags- bzw. Privatarztpraxis
mochte COVID-19-Impfangebot machen

~—N
3 Bis spatestens

Dienstag
12:00 Uhr, far
die darauffol-
gende Woche

Vertrags- bzw. Privatarztpraxis
Bestellung der benétigten Impfdosen +
Zubehor fur die darauffolgende Woche

Muster 16 Formular / Blaues Rezept
Elr Erstimpfungen

Comirnaty® BioNTech ... Dosen
Vaxzevria® AstraZeneca ... Dosen
COVID-19 Vaccine Janssen ...Dosen
jeweils einschlielich Impfzubehor

Bis spatestens
Dienstag,
12:00 Uhr, far
die darauffol-
gende Woche

uster 16 Formular / Blaues Rezept
Comirnaty® BioNTech ... Dosen
Vaxzevria® AstraZeneca ....Dosen
jeweils einschlieRlich Impfzubehor

v

Apotheke
Entgegennahme der arztlichen
Verordnungen
Apotheke
Bestellungen beim Grof3handel
SOP Bestellung
* beim pharm. GH

GrofRhandel
Bestellung der bendétigten
Impfstoffmenge im Verteilzentrum (Hub)
oder beim Pharmazeutischen
Unternehmer (PU)

L]

GroRhandel
Rickmeldung der lieferbaren Dosen an
die Apotheken

v

Apotheke
Rickmeldung an die Vertrags-/
Privatarztpraxis Uber die lieferbare
Impfstoffmenge fir die darauffolgende
Woche

v

Vertrags-/Privatarztpraxis
Einbestellung der Patienten fur die
kommende Woche

v

Vertrags- bzw. Privatarztpraxis mit COVID-19-Impfangebot

- moglich fiir Vertragsarzte und niedergelassene Privatarzte

- jeder Arzt einer Praxis kann Impfstoff bestellen

- getrennte Verordnung fir Bedarf fur Erst- und Zweitimpfungen
- Sicherstellung der Verimpfung der bestellten Menge

- Vermeidung von Verwurf

Ubermittlung der benétigten Impfdosen fiir die

darauffolgende Woche
- Bestellung in der Apotheke, die die Praxis mit Praxisbedarf
versorgt

- Muster 16 Formular fir Vertragsérzte

- blaues Privatrezept fur Privatarzte

- Impfstoff-spezifische Verordnung fiir Erstimpfung:
Comlmaly“ BioNTech
Vaxzevria® AstraZeneca
COVID-19 Vaccine Janssen

- Impfstoff-spezifische Verordnung fiir Zweitimpfung:
Comirnaty® BioNTech ... Dosen fiir Zweitimpfungen
Vaxzevria® AstraZeneca ..Dosen fiir Zweitimpfungen

CAVE Comirnaty® (BioNTech)

- 6 Dosen pro Vial

- Kiihlkettenpflichtig

- Haltbarkeit bei 2-8 °C: 31 Tage (1 Monat)

- Rekonstitution mit NaCl 0,9%-L6sung

CAVE Vaxzevria® (AstraZeneca)

- 10 Dosen pro Vial

- Kiihlkettenpflichtig

- Haltbarkeit bei 2-8 °C bis zu 6 Monaten (siehe Aufdruck)

- Impfempfehlung der STIKO: fiir Patienten iber 60 Jahre

CAVE COVID-19 Vaccine Janssen

- 5 Dosen pro Vial

- Kuihlkettenpflichtig

- Haltbarkeit bei 2-8 °C: 3 Monate

- Impfzubehor (Spritzen, Kantlen, NaCl-0,9%-Ampullen) liegt

der Lieferung bei

Entgegennahme der &rztlichen Verordnungen

- bei Privatarzten: Authentifizierung vor 1. Bestellung
- Uberpriifung der Verordnung
- Umrechnung der von der Praxis angegebenen Dosen in Vials

- Nicht aufstocken!

Weitergabe der Bestellungen an den Grof3handel

- keine Leerbestellungen, d.h. keine Bestellungen
ohne Bestellung eines Vertrags-/Privatar ztes

- kein Mengenzuschlag auf Bestellungen der
Vertrags-/Privatérzte

- Bestellung bei der GroRhandlung, die Mitglied des
PHAGRO oder PartnergroBhandler ist und die Apotheke
hauptsachlich beliefert

- Uber das Warenwirtschaftssystem

- von anderen Bestellungen getrennt

- PZN im Warenwirtschaftssystem hinterlegt

CAVE

- die Verordnungen eines Arztes miissen in einer separaten
Bestellung (Auftrag) ohne weitere Bestellpositionen

Ubermittelt werden

Riickmeldung der lieferbaren Impfstoffdosen

- Information {ber eine eventuell erforderliche aliquote
Kurzung der Liefermengen durch den pharmazeutischen
GroRhandel

- Informationen enthalten nach Mdglichkeit eine Zuordnung

der bestellten Mengen fiir Erst-/Zweitimpfungen

Einbestellung der Patienten fur die kommende Woche
- Berticksichtigung der STIKO-Empfehlungen
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Abbildung 1 Fortsetzung

Entnahme des
BioNTech-Impfstoffs aus
der Ultratiefkithlung und

des Janssen-Impfstoffs . GroBhandeI .
aus der Tiefkihlung Vorbereitung der Lieferung an die
Montag friih Apotheken
Grof3handel
Lieferung der Impfstoffe
an die Apotheke
Q
Apotheke

‘

&

Eintreffen der Impfstofflieferung in der

Apotheke SOP Umgang mit

Vaxzevria®

Vorbereitung der Lieferung an die Apotheken

- Entnahme des Impfstoffs Comirnaly® (BioNTech) aus der
Ultratiefkiihlung und Uberfiinrung in Sekundarverpackung

- Entnahme der COVID-19 Vaccine Janssen aus der
Tiefkiihlung in Originalverpackung oder ggf. Uberfiihrung
in Sekundarverpackung

- Beginn des Auftauprozesses

- Dokumentation des Auftauprozesses

- Entnahme des Impfstoffes Vaxzevria® (AstraZeneca) aus
dem Kihlischrank in Originalverpackung oder ggf.
Uberfihrung in Sekundarverpackung

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

- Zugabe des Impfzubehors pro Einzelbestellung

Lieferung an die Apotheken

- in qualifizierten passiven Kuhltransportboxen
bei 2°C bis 8°C ohne Temperaturlogger
- Begleitdokumentation des Auftauprozesses fir Comirnaty®

- Impfzubehor

- Uberprifung des Wareneingangs (Impfstoffe und

bendtigtes Zubehdr)
- ggf. Zwischenlagerung des Impfstoffs bei 2°C bis 8°C im

Kihlschrank

in der Apotl

Y

Apotheke

SOP Umgang mit
COVID-19

Vaccine Janssel

in der Apotheke| SOP Umgang mit

Zusammenstellen der Lieferungen fir

die einzelnen Vertrags-/Privatarztpraxen

Formblatt
Begleitdokumentation

COVID-19-Impfstaffe

Comirnaty® in der
Apotheke

Zusammenstellen der Lieferungen fur die Vertrags-

und Privatarztpraxen

- Impfstoff-Vials pro Praxis in geeigneter Sekundér-
verpackung

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

- Begleitdokumentation Uiber Auftauprozess und Transport-
dauer

- Impfzubehor pro Arztpraxis

Montag,
spatestens
Dienstag frih

Apotheke

Auslieferung an die
Vertrags-/Privatarztpraxen

Vertrags- und Privatarztpraxis
Lagerung der Impfstoffe
bei 2°C bis 8 °C im Kihlschrank

Vertrags- und Privatarztpraxis
Verimpfung der Impfstoffe

] Ubersicht uber

Impfzubehor

Lieferung an die Vertrags-/Privatarztpraxen

- in Kiihlboxen bei 2°C bis 8°C

- persénliche Ubergabe an Mitarbeiter der Praxis

- mindlicher Hinweis auf Begleitdokumentation,
insbesondere zur Kiihlkettenpflicht

- Dokumentation der Transportdauer

- Bestéatigung des Empfangs

- Begleitdokumentation verbleibt in Arztpraxis; Kopie

zuriick in die Apotheke

Verimpfung des Impfstoffs

- Comirnaty”von BioNTech bis zu 31 Tagen (1 Monat)
nach Beginn des Auftauprozesses (siehe Begleitdokumen-
tation)

- Rekonstitution nach Herstellerangaben (SOP der Praxis)

- Vaxzevria® von AstraZeneca gemaR Hersteller-
angaben auf der Durchstechflasche an Patienten entspr.
STIKO-Empfehlung

- COVID-19 Vaccine Janssen bis 3 Monate nach

Beginn des Auftauprozesses (siehe Begleitdokumentation)

Seite | 8



4. Bestellung des Vertrags- und Privatarztes bei der Apotheke

4.1 Bestellung durch Vertragsarzte (, Kassenarzte*) und Privatarzte

Nach CoronalmpfV diirfen Vertragsarzte, d. h. Arzte mit kassenarztlicher Zulassung, impfen.
Dabei spielt es keine Rolle, fur welche medizinische Fachrichtung der Arzt seine kassenarztli-
che Zulassung hat.

Privatarzte, die nicht an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, dirfen ebenfalls imp-
fen, sofern sie die Tatigkeit in einer Arztpraxis nachgewiesen haben. Dazu missen Sie der
Apotheke spatestens bei der ersten Bestellung vorlegen:

» eine von der zustandigen Landesarztekammer erteilte Authentifizierungsbescheinigung
Uber die Tatigkeit als Privatpraxis, die aus einer Selbstauskunft der privatarztlich tatigen
Person und einer Mitgliedsbescheinigung bei der jeweiligen Landeséarztekammer be-
steht, und

» eine Bescheinigung des Verbandes der Privatarztlichen Verrechnungsstellen e.V. tber
ihre Teilnahme an dem Digitalen Impfquotenmonitoring des Robert Koch-Institutes und
ihre Registrierung im elektronischen Meldesystem des Verbandes der Privatarztlichen
Verrechnungsstellen e.V.

Abbildung 2 — Beispiel fur Bescheinigung des Verbandes der Privatéarztlichen Verrechnungs-
stellen e.V.

Privatdrzte
impfen mit

Registrierungsbestatigung

zur Yorlage bei der Apotheke zum Bezug von COVID 19-Impfstoff
Dr. Anton Hoffmann

ist als mitimpfender Privatarzt/-drztin im Rahmen der COVID 19-Impfkampagne
regisiriert unter der ID-Nummer. Nummer einfligen

Dies ist eine automatische Bestétigung. Sie ist ohne Unterschrift giltig.

Beriin, den 19-05-2021

Eine Initiative des Privatarzilichen Bundesverbandes (PBY) und des Verbandes der

Privatdrztichen Vemrechnungsstellen (PVS Verband).

www privat-impft-mit.de kontakt@privat-impft-mit.de
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Die Vertragsarzte und die Privatarzte werden Uber den pharmazeutischen Grof3handel und die
offentlichen Apotheken mit COVID-19-Impfstoffen versorgt.

4.2 Bestellung der Vertrags-/Privatarzte nur bei ,ihrer* Apotheke

Die Vertrags- und Privatarzte sollen jeweils nur bei einer, d. h. ,ihrer* Apotheke, die die Praxis
regular mit Praxisbedarf versorgt, bestellen. Nach der Allgemeinverfliigung dirfen Apotheken
nur Bestellungen von Arzten beliefern, die sie regular auch mit Praxisbedarf versorgen. Ist dies
nicht der Fall, hat die Apotheke die Bestellung abzulehnen. Nur so kdnnen Mehrfachbestellun-
gen bei Apotheken vermieden werden, und es kann gewahrleistet werden, dass der Impfstoff
gleichmafig verteilt wird.

4.3  Zeitpunkt der Bestellung des Vertrags-/Privatarztes bei der Apotheke

Der Arzt bestellt die gewiinschte Menge Impfstoffe jeweils am Dienstag, bis spatestens 12:00
Uhr, einer Woche fir die darauffolgende Woche bei seiner Apotheke.

Dieser Vorlauf ist aus folgenden Griinden erforderlich:

» Die Impfstoffe werden ebenfalls nur einmal pro Woche von den pharmazeutischen Her-
stellern ausgeliefert.
» Bei dem Impfstoff Comirnaty® (BioNTech) muss der Auftauvorgang und die dann nur

begrenzte Haltbarkeit von 31 Tagen (1 Monat) bei Temperaturen von 2 bis 8 °C berick-
sichtigt werden (einschlief3lich einer mdglichen Transportzeit bei diesen Temperaturen
von hochstens 12 Stunden).

» Bei dem Impfstoff COVID-19 Vaccine Janssen muss der Auftauvorgang und die dann
nur begrenzte Haltbarkeit von 3 Monaten bei Temperaturen von 2 bis 8 °C bertcksich-
tigt werden.

» Es muss die tatsachlich zur Verfigung stehende Menge Impfstoffdosen gegen die ins-

gesamt bestellte Menge abgeglichen werden. Ist Letztere groRer, missen die Ausliefe-
rungen entsprechend gekurzt werden. Die Kirzung soll gleichm&Rig gegenuliber allen
Vertrags- und Privatarzten erfolgen, die COVID-19-Impfstoff bestellt haben.

4.4 Impfzubehor

Der Arzt bestellt mit dem Impfstoff auch die entsprechende Menge Zubehdr, d. h. Spritzen, Ka-
nilen, ggf. NaCl-Ldsung. Eine nahere Spezifikation des Zubehors inklusive eines Sicherheits-
puffers auf der Bestellung des Arztes ist nicht erforderlich, da das Impfzubehdr impfstoffbezo-
gen standardisiert ist (Anlage 1).

Das Zubehtr umfasst Spritzen und Kantilen sowie die zur Rekonstitution von Comirnaty®

(BioNTech) bendtigte sterile NaCl-Losung. Desinfektionsmittel und Tupfer werden nicht mitge-
liefert. Diese entnimmt der Arzt aus seinem Vorrat.
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4.5 Beschrankung der Bestellmengen fir Vertrags-und Privatéarzte

Es steht wochentlich nur eine begrenzte Zahl Impfstoffdosen zur Verfligung, deshalb kann fir
die Bestellung ggf. eine maximale Bestellmenge festgelegt werden.

Informationen zur Bestellmenge fir die aktuelle Woche steht in einem gesonderten

Dokument zur Verfigung:

» Aktuelle Hinweise zur Versorgung der Vertrags- und Privatarzte mit COVID-19 Impf-
stoffen (KWXX/YY)

4.6 Bestellformular
4.6.1 Verwendung Formular Muster 16 fiir die Bestellung des Vertragsarztes

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.

Die KBV empfiehlt den Vertragsarzten, die Bestellungen fur die Erst- und Zweitimpfungen
auf zwei separaten Formularen Muster 16 vorzunehmen. Damit soll sichergestellt werden,

dass die Belieferung fur die Zweitimpfungen prioritar beliefert werden. Die Angaben erfolgen

Dosis- und Impfstoff-bezogen.

Weitere Informationen zur Bedruckung des Formulars Muster 16 und zur Abrechnung werden
in einem getrennten Leitfaden zu diesem Thema zur Verfligung gestellt.
4.6.2 Verwendung des blauen Rezeptes fir die Bestellung des Privatarztes

Fur die Bestellung bei der Apotheke verwendet der Privatarzt das blaue Privatrezept (DIN A6
quer). Die Bestellung ist ebenfalls Arzt-gebunden. Als Kennzeichnung dient hier die PVS-ID.

Weitere Informationen zur Bedruckung des Privatrezeptes und zur Abrechnung werden in ei-
nem getrennten Leitfaden zu diesem Thema zur Verfiigung gestellt.

Naheres zur Abrechnung siehe:

» Leitfaden fur die Apotheke: Handlungsempfehlung fiir die Abrechnung von
Covid-19 Impfstoffen

4.7 Bestellung fir Erst- und Zweitimpfungen

Das Bundesministerium fur Gesundheit weist darauf hin, dass Erst- und Folgeimpfungen bei
derselben Stelle erfolgen sollen — also beide im Impfzentrum, beide in der Vertragsarztpraxis,
beide beim Privatarzt oder beide beim Betriebsarzt. Dies ist essentiell, um die komplexe Pla-
nung bei der Verteilung der zur Verfiigung stehenden Impfstoffdosen bestmdglich zu gewéhr-
leisten. Aus diesem Grund sind fir die Privat- und Betriebsérzte, die erst am 8. Juni mit den
Impfungen beginnen, zunéchst nur Bestellungen fur die Erstimpfungen moglich.
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4.7.1 Bestellung fur die Erstimpfungen

Fur die Erstimpfung sollen die Arzte dosisbezogen und produktspezifisch bei der Apotheke be-
stellen, d. h. mit Angabe des Fertigarzneimittels oder des pharmazeutischen Unternehmers
und mit dem entsprechenden Impfstoffzubehor.

Beispiel fur die Bestellung fur Erstimpfungen:

Formular Muster 16 / Blaues Privatrezept

18 Dosen Comirnaty® von BioNTech fiir Erstimpfungen
40 Dosen Vaxzevria® von AstraZeneca fir Erstimpfungen
jeweils einschlieRlich Impfzubehoér

oder

Formular Muster 16 / Blaues Privatrezept

Fur Erstimpfungen

18 Dosen Comirnaty® von BioNTech
40 Dosen Vaxzevria® von AstraZeneca
jeweils einschlieRlich Impfzubehoér

4.7.2  Bestellung fur die Zweitimpfungen

Bereits die Erstimpfung gegen COVID-19 schiitzt vor schweren Krankheitsverlaufen. Daher
soll méglichst vielen Menschen mdglichst rasch die Erstimpfung angeboten und der zeitliche
Abstand zwischen Erst- und Zweitimpfung soweit wie moglich vergroRert werden. Die Arzte
sollen die nach Coronavirus-Impfverordnung festgelegten zeitlichen Abstande zwischen Erst-
und Zweitimpfungen einhalten (Comirnaty® — 6 Wochen, Vaxzevria® — 12 Wochen). Dies be-
deutet, dass sie im begriindeten Einzelfall davon abweichen diirfen. Die Apotheken sind nicht
verpflichtet, die Einhaltung des zeitlichen Abstands zwischen Erst- und Zweitimpfung zu Uber-
prufen.

Es muss sichergestellt sein, dass fur Zweitimpfungen der Impfstoff in ausreichender Menge
zur Verfigung steht. Der Bedarf fir Zweitimpfungen ist auf einem gesonderten Rezept zu be-
stellen.

Beispiel fur die Bestellung fur Zweitimpfungen:

Formular Muster 16 / Blaues Privatrezept

12 Dosen Comirnaty® von BioNTech fiir Zweitimpfungen
20 Dosen Vaxzevria® von AstraZeneca fur Zweitimpfungen
einschlieB3lich Impfzubehor

Weicht der Arzt von dieser Empfehlung der Bestellung auf zwei getrennten Formularen Muster
16 / Blaues Privatrezept ab, muss er aber in jedem Fall kenntlich machen, welche Mengen
Impfstoffdosen fur die Erst- und Zweitimpfungen vorgesehen sind. Nur so kann sichergestellt
werden, dass die Dosen fur Zweitimpfung bei einer Kontingentierung prioritar beliefert werden.

Die Arzte werden gebeten, die Anzahl der benétigten Dosen entsprechend der VialgroRe an-

zugeben, damit in der Apotheke nicht gerundet werden muss und im Zweifel zu wenig Dosen
fur die Zweitimpfung geliefert werden.
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4.7.3  Bestellung fur Zweitimpfungen in ,Vertretungspraxis"”

Sollen Zweitimpfungen, z. B. urlaubsbedingt, nicht in der erstimpfenden Praxis, sondern in der
Lvertretungspraxis® durchgefuhrt werden, wird folgendes Verfahren empfohlen:

» Der vertretende Arzt bestellt die von dem erstimpfenden Arzt Gbermittelte Zahl Impf-
stoffdosen mit einem gesonderten Formular Muster 16 / Blaues Privatrezept ebenfalls
unter Angabe seiner eigenen Lebenslangen Arztnummer (LANR) bzw. PVS-ID bei der
Apotheke, die ihn auch regular mit Praxisbedarf versorgt. Er soll auf Bestellung kennt-
lich machen, welchen Arzt er vertritt.

» Die Apotheke Ubermittelt die Bestellung fur die Zweitimpfungen im Vertretungsfall Vial-
bezogen mit einem separaten Auftrag an den Grofl3handel. Die Bestellung der Impfstoff-
dosen des Arztes fir seine eigenen, regular durchgefiihrten Zweitimpfungen darf nicht
mit der Bestellung der Impfstoffdosen fiir den Vertretungsfall in einem Auftrag zusam-
mengefasst werden.

4.7.4  Bestellung des Arztes fur die Woche nach Schlie3ung der Praxis

Hat die Arztpraxis, z. B. urlaubs- oder krankheitsbedingt geschlossen, kann ggf. der Bestelltag
fur die COVID-19-Impfstoffe fur die darauffolgende bzw. Ubernachste Woche nicht eingehalten
werden. Selbstverstandlich kann der Arzt seine Bestellung schon friiher als am Dienstag
(Vetrags- und Privatarzte) bzw. Donnerstag (Betriebséarzte) der Apotheke tbermitteln. Dabei ist
zu berucksichtigen, dass die empfohlenen Bestellmengen moglicherweise noch nicht bekannt
sind. Es empfiehlt sich in solchen Féllen ein entsprechender Informationsaustausch zwischen
Arzt und Apotheker.
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Abbildung 2 Fortsetzung
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5. Bestellung der Betriebséarzte bei der Apotheke

5.1 Bestellung durch Betriebsarzte

Betriebsarzt ist jeder Facharzt fir Arbeitsmedizin und jeder Arzt mit der Zusatzbezeichnung
.Betriebsmedizin“. Jeder Betriebsarzt, der in einem Betrieb angestellt ist (Werksarzt), jeder Be-
triebsarzt eines Uberbetrieblichen Dienstes und jeder freie Betriebsarzt, der fur ein Unterneh-
men mit Sitz in Deutschland Impfungen gegen COVID-19 durchfuhren will, darf bei einer Apo-
theke COVID-19-Impfstoffe bestellen. Sind bei einem Unternehmen oder einem Uberbetriebli-
chen Dienst mehrere Betriebsarzte 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 (siehe 4.1) und zum anderen als Betriebsarzt be-
stellen.

52 Bestellung der COVID-19-Impfstoffe durch Betriebséarzte bei dffentlichen Apo-
theke

Aufgrund der vorgegebenen Anforderungen an den Transport der Impfstoffe ist es zentral,
dass Lieferungen grundsatzlich regional erfolgen, und es kurze Lieferwege gibt. Betriebsarzte,
die eine zentrale Bezugsapotheke haben, aber an mehreren Standorten in Deutschland imp-
fen, mussen klaren, ob ihre Bezugsapotheke sicher und unter Einhaltung der erforderlichen
Transportvorgaben liefern kann oder sich weitere regionale Apotheken zur Belieferung der
Standorte, an denen geimpft werden soll, suchen. Die Betriebsarzte kénnen sich unter
https://www.aponet.de/apotheke/apothekensuche eine Apotheke suchen und gezielt anspre-
chen, ob die Belieferung mit COVID-19-Impfstoff mdglich ist.

5.3  Zeitpunkt der Bestellung des Betriebsarztes bei der Apotheke

Der Betriebsarzt bestellt die gewliinschte Menge Impfstoffe jeweils am Donnerstag, bis spates-
tens 12:00 Uhr, einer Woche fir die Verimpfung in der tbernachsten Woche bei seiner Apo-
theke.

Dieser Vorlauf ist aus folgenden Griinden erforderlich:

» Die Impfstoffe werden ebenfalls nur einmal pro Woche von den pharmazeutischen Her-
stellern ausgeliefert.
» Bei dem Impfstoff Comirnaty® (BioNTech) muss der Auftauvorgang und die dann nur

begrenzte Haltbarkeit von 31 Tagen (1 Monat) bei Temperaturen von 2 bis 8 °C berick-
sichtigt werden (einschlieZlich einer mdglichen Transportzeit bei diesen Temperaturen
von hdchstens 12 Stunden).

» Bei dem Impfstoff COVID-19 Vaccine Janssen muss der Auftauvorgang und die dann
nur begrenzte Haltbarkeit von 3 Monaten bei Temperaturen von 2 bis 8 °C bericksich-
tigt werden.

» Es muss die tatsachlich zur Verfigung stehende Menge Impfstoffdosen gegen die ins-

gesamt bestellte Menge abgeglichen werden. Ist Letztere groRer, missen die Ausliefe-
rungen entsprechend gekirzt werden. Die Kirzung soll gleichmaRig gegentiber allen
Betriebsarzten erfolgen, die COVID-19-Impfstoff bestellt haben.
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54 Impfzubehor

Der Betriebsarzt bestellt mit dem Impfstoff auch die entsprechende Menge Zubehor, d. h.
Spritzen, Kanulen, ggf. NaCl-Losung. Eine néhere Spezifikation des Zubehdrs inklusive eines
Sicherheitspuffers auf der Bestellung des Arztes ist nicht erforderlich, da das Impfzubehér
impfstoffoezogen standardisiert ist (Anlage 1).

Das Zubehor umfasst Spritzen und Kanilen sowie die zur Rekonstitution von Comirnaty®
(BioNTech) bendtigte sterile NaCl-Losung. Desinfektionsmittel und Tupfer werden nicht mitge-
liefert. Diese entnimmt der Arzt aus seinem Vorrat.

5.5 Beschrénkung der Bestellmengen fir Betriebsarzte

In den ersten Wochen wird der gesamte Bedarf an Impfstoffen fur die Betriebsérzte noch nicht
gedeckt werden konnen. In jeder Woche steht ein bestimmtes Kontingent an COVID-19-Impf-
stoffen fir die Betriebséarzte zur Verflugung. Fur die Bestellung kann ggf. eine maximale Be-
stellmenge festgelegt werden.

Informationen zur Bestellmenge fur die aktuelle Woche steht in einem gesonderten

Dokument zur Verfigung:

» Aktuelle Hinweise zur Versorgung der Betriebsarzte mit COVID-19 Impfstoffen
(KWXX/YY)

5.6 Bestellformular fiir Betriebséarzte

Fur 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.

5.7 Bestellung fir Erst- und Zweitimpfungen

Fur die Bestellung fir Erst- und Zweitimpfungen gelten dieselben Vorgaben wie fir die Ver-
trags- und Privatarzte (siehe Kapitel 4.7). Auch fur die Betriebsarzte gilt, dass Erst- und
Zweitimpfungen bei derselben impfenden Stelle erfolgen soll. Somit sind in den ersten Wochen
zunéachst nur Erstimpfungen und daher auch nur Bestellungen fir die Erstimpfungen durch den
Betriebsarzt moglich.

Die Vorgaben der Arzneimittel-Verschreibungsverordnung sind zu berticksichtigen. 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 gebiindelte Verordnung bei groReren Einheiten (Uberbe-
trieblichen betriebsarztlichen Diensten, Unternehmen mit festangestellten Betriebs-/Werksarz-
ten) nicht moglich. Zur Erleichterung der Organisation ist bei gréReren Einheiten jedoch eine
gesammelte Ubermittlung der Rezepte an die Apotheke moglich. Eine zentrale Stelle groRerer
Einheiten kann diese Rezepte zunéchst in der Gesamtheit in geeigneter Weise, z. B. digital
per Lichtbild oder per Fax, an die Apotheke Gbermitteln. Die Originalrezepte sind im Folgenden
bei der Apotheke vor Abgabe der Impfstoffe einzureichen.
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6. Bestellung der Apotheke beim pharmazeutischen GrofZhandel

Damit der pharmazeutische Grof3handel die Bestellungen der Apotheken jeweils dem Kontin-
gent fur die Vertrags- und Privatarzte oder fur die Betriebséarzte eindeutig zuordnen kann, sind
die fur die Bestellung vorgesehenen zeitlichen Bestellfenster zu beachten.

Die Bestellfristen sind unbedingt einzuhalten, weil sie von grof3er Bedeutung fur den ge-
samten Bestell- und Lieferprozess sind.

6.1  Waochentlicher Bestellrhythmus
6.1.1  Vertrags- und Privatarzte

Die Bestellung fiir die Vertrags- und Privatarzte fur die darauffolgende Woche kann nur inner-
halb des Zeitfensters von Montag bis Dienstag, 15 Uhr, an den pharmazeutischen Grof3handel
Ubermittelt werden.

Die Apotheke bereitet die bis jeweils Dienstag, 12:00 Uhr, eingegangenen dosisbezogenen
Bestellungen der Arzte auf und Uibermittelt sie Vial-bezogen am selben Tag bis 15:00 Uhr an
den GroRhandler, der sie hauptséachlich beliefert. Die Griinde fir diesen engen Zeitplan sind
unter Punkt 4.3 beschrieben.

6.1.2 Betriebsarzte

Die Bestellung fiir die Betriebséarzte fur die tbernachste Woche kann nur donnerstags inner-
halb des Zeitfensters von 12 bis 18 Uhr an den pharmazeutischen Gro3handel Gbermittelt wer-
den. In diesem Fall ist die Bestellung nicht bei jedem Grofhandel méglich. Naheres dazu
siehe 6.3.2.

6.2 Keine Leerbestellung und keine Mengenzuschléage auf die von den Arzten bestell-
ten Mengen Impfstoffdosen

Die Apotheke darf nur tatséchlich vorliegende Bestellungen von Arzten an den pharmazeuti-
schen GroRRhandel Ubermitteln. Es sind keine Leerbestellungen zu tatigen und keine Mengen-
zuschlage auf die von den Arzten bestellten Mengen COVID-19-Impfstoffe vorzunehmen.

Der Impfstoff wird nach mehreren Schlisseln, die zwischen PHAGRO und dem BMG abge-
stimmt sind, verteilt. Ziel ist die gerechte bevoélkerungsbezogene Verteilung. Dazu mussen die
insgesamt flir eine Woche zur Verfligung stehenden Menge COVID-19-Impfstoff mit der fir
diese Woche bestellten Menge abgeglichen und berechnet werden, wieviel COVID-19-Impf-
stoff jeder Vertrags-/Privatarzt und jeder Betriebsarzt erhalt.

Leerbestellungen von Apotheken, die nicht an Arzte ausgeliefert werden kénnen, somit stor-
niert werden mussten, verandern diese Verteilung und fihren zu einer nicht zu rechtfertigen-
den, nicht gerechten Verteilung. Es ist auch nicht zu rechtfertigen, wenn Impfstoff nicht ver-
impft werden kann und aufgrund der begrenzten Haltbarkeit bei Kuihlschranktemperaturen ggf.
vernichtet werden muss.

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.
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6.3 Bestellung der Apotheke beim GroRBhandel
6.3.1  Bestellung fur Vertrags- und Privatarzte

Die Apotheken sollen nach der Allgemeinverfiigung fur Vertrags- und Privatéarzte ausschliel3-
lich bei dem pharmazeutischen Grof3handler bestellen, von dem sie hauptsachlich beliefert
werden und der Mitglied im PHAGRO! oder PartnergroRhandlerz ist. Apotheken, deren Haupt-
lieferant kein Mitgliedsunternehmen des PHAGRO oder Partnergrof3handler ist, sollen Impf-
stoff gegen COVID-19 ausschlieRlich bei dem Mitgliedsunternehmen des PHAGRO oder Part-
nergroBhandler bestellen, der sie ansonsten tberwiegend beliefert. Grund ist, dass der Impf-
stoff — vergleichbar dem Procedere in den Impfzentren — gleichmafiig verteilt und unter Be-
rucksichtigung der Risikogruppen gemaf CoronalmpfV sowie der Verteilungsschliissel der
Lander gleichmaRig an die Bevolkerung verimpft werden soll.

6.3.2  Bestellung fur Betriebsarzte

Die Apotheken durfen COVID-19-Impfstoffe fir Betriebsarzte nur bei solchen pharmazeuti-
schen GroRRhandlern bestellen, die die bundesweite Versorgung sicherstellen kénnen und Uber
ausreichende Liefermengen an Impfdosen und Impfzubehér verfigen.

Grund ist insbesondere, dass es angesichts der Organisation des betriebsarztlichen Systems,
das nicht dem der Vertragsarzte vergleichbar ist, bei den GrofZhandlungen einer bundesweiten
Vertriebsstruktur bedarf. Im Gegensatz zu den Bestellungen fir Vertrags-/Privatérzte dirfen
Apotheken bei diesen GroRhandlungen bestellen, auch wenn diese nicht ihr vorwiegender o-
der kein Lieferant ist.

6.4 Durchfiihrung der Bestellung beim Gro3handler
6.4.1 Bestellung des Impfstoffs fur Vertrags- und Privatarzte

Die Apotheke bestellt die benétigten COVID-19-Impfstoffe immer elektronisch Giber MSV3. Die
Apotheken Ubermitteln die Bestellungen Vial-bezogen an ihre pharmazeutische Grof3handlung.
Die generische dosisbezogene Bestellung des Arztes muss in der Apotheke somit auf Vials
umgerechnet werden.

Fur die Bestellung von Comirnaty® (BioNTech) fir die Zweitimpfungen gibt es zum 1. Mai 2021
eine neue Sonder-PZN des Bundes. Fir Vaxzevria® (AstraZeneca) steht ab 1. Juni 2021 fir
Zweitimpfungen eine weitere Sonder-PZN zur Verfliigung.

Die neuen Sonder-PZN sind keine eigenstandigen Artikelnummern, sondern dienen aus-
schliel3lich als Indikator dafir, wie viele der bestellten Vials fur die Zweitimpfungen ver-
wendet werden sollen.

1 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 GroRhandlung

2 partnergroRhandler ist ein Vollversorger, der nicht PHAGRO-Mitglied ist, aber mit diesem eine entsprechende Vereinbarung
schlieBen. Der PHAGRO stellt eine Liste solcher ,Partnergrohandler” nach Abschluss entsprechender Vereinbarungen auf seiner
Homepage bereit.
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Impfstoff Sonder-PZN des Bundes Menge | ab

Comirnaty® 17377588 COMIRNATY BIONTECH BUND 1 Vial 01.04.2021

(BioNTech) als Indikator fur Zweitimpfungen 1 Vial 01.05.2021
17436138 COMIRNATY BIONTECH BUND II

Vaxzevria® 17377625 VAXZEVRIA ASTRAZENECA BUND 1 Vial 01.04.2021

(AstraZeneca) als Indikator fur Zweitimpfungen 1 Vial 01.06.2021

17491077 VAXZEVRIA ASTRAZENECA BUND I

COVID-19-Impf- | 17377648 COVID19 VACCINE JANSSEN BUND | 1 Vial
stoff von
Janssen

Bestellmengen fur Zweitimpfungen sind durch den GrofRhandel und die Apotheke immer priori-
tar zu beliefern. Die Bestellmengen fir die Erst- und Zweitimpfungen sind pro Arzt und Vial-
bezogen in einem Auftrag zusammenzufassen.

Dies bedeutet, dass im Falle eine Bestellung fur Erst- und Zweitimpfung von Comirnaty®

» die Gesamtmenge Comirnaty®, d. h. die Summe der Vials fur Erst- und Zweitimpfun-
gen, mit der PZN 17377588 COMIRNATY BIONTECH BUND bestellt wird und

» mit der PZN 17436138 COMIRNATY BIONTECH BUND Il kenntlich gemacht wird, wie
viele Vials davon fur die Zweitimpfungen bestimmt sind.

Entsprechendes gilt fir die Bestellung fur Erst- und Zweitimpfungen von Vaxzevria®.
Beispiele

Verordnung Arzt 1

Formular Muster 16 / Blaues Rezept
18 Dosen Comirnaty® von BioNTech fiir Erstimpfungen einschlieRlich Zubehor

und gesondert

Formular Muster 16 /Blaues Rezept

12 Dosen Comirnaty® von BioNTech fir Zweitimpfungen einschlielich Zubehor

Resultierende Menge fir die Apotheke
30 Dosen (= 5 Vials) Comirnaty®, davon 12 Dosen (= 2 Vials) fiur Zweitimpfungen

Auftrag 1 (far Arzt 1)

Pos 1 PZN 17377588 COMIRNATY BIONTECH BUND Anzahl =5
Pos 2 PZN 17436138 COMIRNATY BIONTECHBUND II Anzahl = 2
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Verordnung Arzt 2

Formular Muster 16 / Blaues Rezept

Far Erstimpfungen

18 Dosen Comirnaty® von BioNTech
40 Dosen Vaxzevria® von AstraZeneca
jeweils einschlieBlich Zubehor

und gesondert

Formular Muster 16 / Blaues Rezept

Fir Zweitimpfungen

18 Dosen Comirnaty® von BioNTech
20 Dosen Vaxzevria® von AstraZeneca
jeweils einschliel3lich Zubehor

Resultierende Menge fiur die Apotheke

36 Dosen (= 6 Vials) Comirnaty®, davon 18 Dosen (= 3 Vials) fir Zweitimpfungen
60 Dosen (= 6 Vials) Vaxzevria®, davon 20 Dosen (= 2 Vials) fur Zweitimpfungen

Auftrag 2 (fir Arzt 2)

Pos. 1 PZN 17377588 COMIRNATY BIONTECH BUND Anzahl = 6
Pos. 2 PZN 17436138 COMIRNATY BIONTECH BUND || Anzahl =3
Pos. 3 PZN 17377625 VAXZEVRIA ASTRAZENECA BUND Anzahl = 6
Pos. 4 PZN 17491077 VAXZEVRIA ASTRAZENECA BUND Il Anzahl = 2

Die PZN 17377588 COMIRNATY BIONTECH BUND bleibt somit fiir Comirnaty® (BioNTech)
und die PZN 17377625 VAXZEVRIA ASTRAZENECA BUND fir Vaxzevria® (AstraZeneca)
die artikelbestimmende Produktnummer und bildet die Gesamtbestellmenge ab (Summe Vials
fur Erst- und Zweitimpfungen). Auf dem Lieferschein des Grof3handels werden daher wie bis-
her ausschlie3lich Angaben zur PZN 17377588 COMIRNATY BIONTECH BUND sowie PZN
17377625 VAXZEVRIA ASTRAZENECA BUND enthalten sein. Die PZN 17436138 COMIRN-
ATY BIONTECH BUND Il und die PZN 17491077 VAXZEVRIA ASTRAZENECA BUND II die-
nen ausschlieB3lich als Indikator zur Identifizierung der Teilmengen fir Zweitimpfungen.

Die getrennten Bestellfenster fur die Vertrags-/Privatarzte und fur die Betriebséarzte, die
aufgrund der verschiedenen Impfstoffkontingente erforderlich sind, sind zwingend ein-
zuhalten.

Wie bisher gilt weiterhin, dass die Verordnung(en) eines Arztes in einer separaten Be-
stellung (Auftrag) ohne weitere Bestellpositionen Gbermittelt werden sollen. Hat die
Apotheke mehrere Arzte, die bestellt haben, ist somit auch entsprechend fiir jede Be-
stellung eine getrennte Bestellung (Auftrag) aufzugeben. Die Auftrage sind auf Positi-
onsebene mit ,, Zur Nachlieferung” zu kennzeichnen.

Grund dafur ist, dass der pharmazeutische Gro3handel fir eine eventuell erforderliche aliquote
Klrzung der Liefermengen wissen muss, wie viele Arzte insgesamt und somit bei einer Apo-
theke bestellt haben. Nur so kann sichergestellt werden, dass der Impfstoff gerecht verteilt
wird.
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Néaheres zum Bestellprozess fur Vertrags- und Privatarzte siehe:

Arbeitshilfe der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

» SOP - Bestellung der COVID-19-Impfstoffe flr Vertrags-/Privatarzte beim pharm.
GroRRhandel in KW XX fur die Impfungen in KW YY

6.4.2 Bestellung des Impfstoffs fir Betriebséarzte

Die Apotheke bestellt bis auf Weiteres die benétigten COVID-19-Impfstoffe flr Betriebsarzte
per Fax oder E-Mail beim pharmazeutischen Gro3handler. Der Eingang der Bestellung sollte
moglichst vom Grol3handler bestatigt werden.

Damit zukiinftig auch fur die Betriebsarzte Uber die MSV3-Schnittstelle bestellt werden kann,
wurden fur die COVID-19-Impfstoffe Comirnaty® (BioNTech), Vaxzevria® (AstraZeneca) und
COVID-19-Vaccine Janssen Sonder-PZN beantragt. Diese zusatzlichen PZN sind erforderlich,
um beim pharmazeutischen GrofRhandel die Bestellung der Apotheke eindeutig dem Kontin-
gent fur die Betriebsarzte zuordnen zu kénnen. Ggf. werden die Sonder-PZN bereits fur nachs-
ten Bestellung am 2. Juni 2021 zur Verfiigung stehen. Andernfalls muss die Bestellung noch
einmal per Fax oder E-Mail erfolgen.

Néaheres zum Bestellprozess siehe:

Arbeitshilfe der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

» SOP - Bestellung der COVID-19-Impfstoffe fur Betriebséarzte beim pharm. GroRhandel
in KW XX fur die Impfungen in KW YY

6.4.3 Bestellung des Zubehors durch die Apotheke nicht erforderlich

Fur das Zubehdr zur Verimpfung der Impfstoffe bedarf es keiner gesonderten Bestellung. Die-
ses liefert der pharmazeutische Grol3handel entsprechend mit. ABDA, KBV und PHAGRO ha-
ben hierfir eine entsprechende Aufstellung gemacht, die Grundlage fiir die Beschaffung des
Zubehors durch den pharmazeutischen Grof3handel ist (Anlage 1). Nach derzeitigem Stand
werden Impfstoffe und Zubehdr zusammen an die Apotheke ausgeliefert.

Bislang erhielten die Arzte Vial-bezogen das bendétigte Impfzubehor einschlieRlich eines
Puffers von etwa 20 %.

Seite | 22




7. Rickmeldung tUber die verfugbare Menge Impfstoff an Apotheke und
Arzt

Damit die Arzte mit ihren Patienten die Termine fur die Impfungen vereinbaren kénnen, ist vor-
gesehen, dass die pharmazeutischen Grof3h&andler am Mittwoch Gber die in der darauffolgen-
den Woche lieferbaren Mengen sowohl fur Vertrags-, Privat- und auch Betriebséarzte informie-
ren. Der GrolRhandel wird darin nach Mdglichkeit eine Zuordnung auf die fur Erst-/Zweitimpfun-
gen bestellten Mengen vornehmen. Die Apotheken geben diese Information unverziglich am
gleichen Tag an die bestellenden Arzte weiter.

Die Ubermittlung der Informationen vom GroRhandel an die Apotheke erfolgt derzeit nicht tiber
MSV3, ist somit nicht standardisiert. Wie diese erfolgt, wird vom Grof3handler mitgeteilt.

8. Lieferung der COVID-19-Impfstoffe an die Apotheke
8.1 Zeitpunkt der Auslieferung

Die COVID-19-Impfstoffe sollen jeweils montags an die Apotheken ausgeliefert werden, so-
dass direkt anschlieRend 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 kénnen.

8.2 UnregelmaRigkeiten bei der Lieferung an die Apotheke

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

8.3 Besonderheiten bei der Lieferung von Comirnaty® (BioNTech) an die Apotheke

Mit Entnahme des Impfstoffs aus der Ultratiefkiihlung bei -75 °C (+ 15 °C) beginnt der Auftau-
prozess. Der Impfstoff taut bei einer Transport-/Lagertemperatur von 2 bis 8 °C auf. Der Ent-
nahmezeitpunkt aus der Ultratiefkiihlung wird dokumentiert, da mit diesem beginnend aus Sta-
bilitatsgriinden 31 Tage (1 Monat) zur Verimpfung zur Verfugung stehen. Der Auftauzeitpunkt
muss neben anderen Angaben von der Apotheke an den Vertragsarzt Ubermittelt werden, da
dieser nur auf dieser Basis berechnen kann, bis wann er Comirnaty® verimpft haben muss.

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

Wahrend der 31 Tage, innerhalb derer der Impfstoff bei Temperaturen von 2 bis 8 °C haltbar
ist, darf er insgesamt 12 Stunden bei dieser Temperatur transportiert werden. Der pharmazeu-
tische GrofZhandel darf somit nur solange fur den Transport zur Apotheke benétigen, als noch
ausreichend Transportzeit fur die Apotheke zum Arzt zur Verfligung steht.

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

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

Nach derzeitigem Stand werden Impfstoffe und Zubehdr zusammen an die Apotheke ausgelie-
fert. Das Zubehor umfasst Spritzen und Kanilen sowie die zur Rekonstitution von Comirnaty®

bendtigte sterile NaCl-Lsung. Desinfektionsmittel und Tupfer werden nicht mitgeliefert. Diese

entnimmt der Arzt aus seinem Vorrat.

Es wird mit dem Impfstoff keine Fachinformation ausgeliefert. Entsprechendes gilt fiir die Auf-
kleber, mit denen die Impfung einschlie3lich der Chargennummer im Impfpass des Impflings
dokumentiert wird.

Mit der Auslieferung des COVID-19-Impfstoffs in der 14. KW haben die Apotheken einmalig
ein sog. ,Starterpaket” der Firma BioNTech mit Informationen erhalten, die fur die Apotheke
beim Umgang mit Comirnaty® wichtig sind.

Der Lieferung ebenfalls beigefligt waren eine entsprechende Anzahl ,Starterpakete” fur die
Arztpraxen. Dies war eine einmalige Aktion in KW 14. Weitere Lieferungen in den Folgewo-
chen sind nicht geplant.

8.4 Besonderheiten bei der Lieferung von Vaxzevria® (AstraZeneca) an die Apotheke

Der COVID-19-Impfstoff Vaxzevria® (AstraZeneca) ist kiihlkettenpflichtig und bei 2°C bis 8°C
zu lagern und zu transportieren. Der Impfstoff ist vor Licht geschitzt aufzubewahren und darf
nicht eingefroren werden. Die Haltbarkeit richtet sich nach den Angaben auf der Durchstechfla-
sche und betragt fir ungeotffnete Vials bis zu 6 Monaten nach Herstellung. Der Impfstoff muss
nicht rekonstituiert werden.

Der Lieferung der Vials ist die entsprechende Anzahl der Impfetiketten fir die Impfdokumenta-
tion zur Weitergabe an die Arztpraxis beigelegt. Beziglich der Gebrauchs- und Fachinforma-
tion verweist AstraZeneca auf der Originalverpackung auf die Adresse: www.azcovid-19.com
Fur den Fall, dass die Arztpraxis Teilmengen eines Originalgebindes enthélt, ist diese Adresse
in der Begleitdokumentation (siehe Formblatt Begleitdokumentation COVID-19-Impfstoffe) an
die Arztpraxis zu Ubermitteln.

8.5 Besonderheiten bei der Lieferung von COVID-19-Impfstoff von Janssen an die
Apotheke

Mit Entnahme des Impfstoffs aus der Tiefktihlung (-25 °C bis -15 °C) beginnt der Auftaupro-
zess. Der Impfstoff taut bei einer Transport-/Lagertemperatur von 2 bis 8 °C auf. Der Entnah-
mezeitpunkt aus der Tiefkiihlung wird dokumentiert. Der Impfstoff ist danach bei 2 bis 8°C

3 Monate verwendbar. Der Auftauzeitpunkt muss neben anderen Angaben von der Apotheke
an den Vertragsarzt Ubermittelt werden.

Der COVID-19-Impfstoff von Janssen ist kiihlkettenpflichtig und bei 2°C bis 8°C zu lagern und

zu transportieren. Der pharmazeutische Grof3handler liefert COVID-19-Impfstoff von Janssen
in qualifizierten passiven Kuhltransportboxen ohne Temperaturlogger aus. Der Impfstoff ist vor
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Licht geschutzt aufzubewahren und darf nicht eingefroren werden. Der Impfstoff muss nicht re-
konstituiert werden.

Der Lieferung der Vials ist die entsprechende Anzahl der Impfetiketten fur die Impfdokumenta-
tion sowie die Gebrauchsinformation zur Weitergabe an die Arztpraxis beigelegt.

8.6 Umgang mit COVID-19-Impfstoffen in der Apotheke

Das Abpacken der COVID-19-Impfstoffe ist eine pharmazeutische Tatigkeit (8 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 Kiihlkapazitaten, um die kurzfristige Zwischenlagerung der
Impfstoffe bei 2°C bis 8°C sicherzustellen und damit die Kiihlkette einhalten zu kénnen. Die
Temperatur der Kiihlschranke wird tberwacht und dokumentiert.

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

Die Zustandigkeit fur die Entgegennahme der Impfstoffe, fir die Vorbereitung der Lieferung so-
wie fur die Auslieferung an die Arztpraxen ist festgelegt. Da das Abpacken eines Arzneimittels
eine pharmazeutische Tatigkeit ist, darf dieses nur durch pharmazeutisches Personal durchge-
fuhrt werden (8 3 Abs. 5 ApBetrO). Es ist dabei Uber die gebotene Sorgfalt und Besonderhei-
ten beim Abpacken der Arzneimittel regelmafig zu unterweisen (8§ 3 Abs. 1 ApBetrO). Der Um-
gang mit den Impfstoffen, insbesondere die Einhaltung der Kihlkettenpflicht und die Vermei-
dung von Erschitterungen, ist den verantwortlichen Mitarbeitern somit bekannt.

Fur den Umgang mit Comirnaty® (BioNTech), mit Vaxzevria® (AstraZeneca) und mit dem CO-
VID-19-Impfstoff von Janssen in der Apotheke hat die Bundesapothekerkammer jeweils eine
Arbeitshilfe — Standardarbeitsanweisung — erstellt, die mit dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit, dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) und den zustandigen Landesbehdrden abgestimmt
ist. Diese ist in jedem Fall beim Umgang mit Corminaty® (BioNTech), beim Umgang mit
Vaxzevria® (AstraZeneca) sowie beim Umgang mit COVID-19-Impfstoff von Janssen zu ver-
wenden und ggf. um Apotheken-spezifische Aspekte zu erganzen. Ebenfalls abgestimmt ist
das Formblatt zur Begleitdokumentation, das von der Apotheke fiir die Auslieferung an die
Arztpraxis genutzt werden sollte

Néheres zur Entgegennahme der Lieferung vom Grof3handel und zur Auslieferung an die Arzt-
praxis siehe:

Arbeitshilfe der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

» SOP — Umgang mit dem Impfstoff Comirnaty® (BioNTech) in der Apotheke

» SOP - Umgang mit dem Impfstoff Vaxzevria® (AstraZeneca) in der Apotheke
» SOP — Umgang mit COVID-19-Impfstoff von Janssen in der Apotheke

» FB — Begleitdokumentation COVID-19-Impfstoffe
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8.7 Lagerungs- und Transportbedingungen der COVID-19-Impfstoffe

Die Auslieferung der Impfstoffe an die Apotheken erfolgt bei 2°C bis 8°C. Aufgetauter Impfstoff
darf nicht wieder eingefroren werden. Der Impfstoff ist gekuhlt bei 2°C bis 8°C direkt weiter an
die Arzte auszuliefern. Diese sollen die ungeéffneten Vials ebenfalls bei diesen Temperaturen
lagern. Die Kiuhlkette ist unbedingt einzuhalten.

Impfstoff Lagerungsbedin- Transportbe- | Verwendbarkeit

gungen in der Apo- | dingungen in | in der Arztpraxis,

theke/ Arztpraxis die Arztpraxis | ungetffnet
Comirnaty® 2°C-8°C 2°C-8°C 31 Tage (1 Monat) nach Be-
(BionTech/Pfizer) ginn des Auftauprozesses
Vaxzevria® 2°C-8°C 2°C-8°C 6 Monate entsprechend der
(AstraZeneca) Angabe des Verfallsdatums
COVID-19-Vaccine |2°C-8°C 2°C-8°C 3 Monate nach Beginn des
(Janssen) Auftauprozesses

8.8 Comirnaty® von BioNTech — Rekonstitution und Befillung der Spritzen in der
Apotheke?

Die Rekonstitution von Comirnaty® von BioNTech und die Befiillung der Spritzen in der Apo-
theke ist nicht vorgesehen und wird mit Blick auf die Stabilitéat und haftungsrechtliche Fragen
nicht empfohlen. In der Fachinformation von Comirnaty® wird zur Stabilitét der verdiinnten Lo-
sung Folgendes ausgefihrt:

Verdinntes Arzneimittel:

Die chemische und physikalische Stabilitat wahrend des Gebrauchs, einschliel3lich des Trans-
ports, wurde 6 Stunden lang bei 2 °C bis 30 °C nach Verdinnung in Natriumchlorid-Injektions-
I6sung 9 mg/ml (0,9 %) nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort
verwendet werden. Bei nicht sofortiger Verwendung liegen die Aufbewahrungszeiten und -be-
dingungen fir den Gebrauch in der Verantwortung des Benutzers.

9. Weitergehende Informationen

» Zu den zugelassenen Impfstoffen finden Sie im geschitzten Mitgliederbereich der
ABDA weitere Informationen, z. B. den COVID-19-Impfstoffvergleich:
https://www.abda.de/themen/informationen-zu-covid-19/

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

» Auch die Hersteller bieten umfangreiche Informationsmaterialien an:

> BioNTech/Pfizer (Comirnaty)
e https://impfzentrum.biontech.de/apotheke/
e https://www.comirnatyeducation.de/
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AstraZeneca (COVID-19-Vaccine AstraZeneca)
* https://www.astrazeneca.de/fachkreise/covid-19.html

Moderna (COVID-19-Vaccine Moderna)
e https://www.modernacovid19global.com/eu/de/

Janssen (COVID-19-Vaccine Janssen)
e https://www.covidl9vaccinejanssen.com/de-de/i-am-a-healthcare-professio-
nal
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ANLAGE 1 Impfzubehor

KASSENARZTLICHE
I(BV BUNDESVEREINIGUNG

ABDA R

Bundesvereinigung
Deutscher Apothekerverbande

PHAGRO

BUNDESVERBAND DES PHARMAZEUTISCHEN GROSSHANDELS E.V.

COVID-19-SCHUTZIMPFUNG: UBERSICHT IMPFZUBEHOR

Praxen erhalten Verbrauchsmaterialien (Spritzen, Kanilen sowie ggf. NaCl-Losung) zusammen mit dem
auf Muster 16 bestellten Impfstoff von der Apotheke. Die impfstoffbezogene Ubersicht bildet ab, wel-
ches Impfzubehor pro Impfstoff-Mehrdosenbehiltnis (Vial) benétigt wird.

Hinweis: Bei der Belieferung wird ein Puffer von 20 Prozent berlicksichtigt, sodass Praxen mehr Materi-
alien erhalten als pro Impfung vorgesehen ist (s. Spalte 3; gerundet wird auf die nachste vollstandige

Zahl).

UBERSICHT VERBRAUCHSMATERIAL COMIRNATY (BIONTECH)

Verbrauchsmaterial

Menge pro Vial

Mit Beriicksichtigung 20 % Puffer

Rekonstitution

Einmalspritze 2 ml

(zur Rekonstitution)

Alternativ bei Nichtverfligbarkeit:
Einmalspritze 3 ml

1 Spritze pro Vial

Bei Bestellung

1 Vial: 2 Spritzen

5 Vials: 6 Spritzen
6 Vials: 8 Spritzen...

Standardkaniile, > 21G, (< 0,8) x 40
mm
(zur Rekonstitution)

1 Kaniile pro Vial

Bei Bestellung

1 Vial: 2 Kantlen

5 Vials: 6 Kanilen
6 Vials: 8 Kaniilen...

NaCl 0,9% Ampulle 2 ml

(zur Rekonstitution)

Alternativ bei Nichtverfligbarkeit:
NaCl 0,9% Ampulle 5 ml

NaCl 0,9% Ampulle 10 ml

1 Ampulle pro Vial

Bei Bestellung

1 Vial: 2 Ampullen

5 Vials: 6 Ampullen
6 Vials: 8 Ampullen...

Applikation

Feindosierungsspritze 1 ml

(zur Applikation)

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

6 Feindosierungsspritzen

Bei Bestellung

1 Vial: 8 Spritzen

2 Vials: 15 Spritzen
3 Vials: 22 Spritzen

Kaniile 25G, 0,50 x 25 mm

Alternativ: entsprechende Kantlen 22
bis 24 G (sofern im Markt verfiigbar)
Alternativ: O.g. Kanilen bis 30 mm
Lange (sofern fiir i.m. zugelassen)

6 Kanilen pro Vial

(1 Kantle pro Impfdosis;
Entnahme und Injektion er-
folgt mit derselben Kaniile)

Bei Bestellung

1 Vial: 8 Kaniilen

2 Vials: 15 Kaniilen

3 Vials: 22 Kanllen**
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UBERSICHT VERBRAUCHSMATERIAL COMIRNATY (BIONTECH)

Verbrauchsmaterial

Menge je Vial

Mit Beriicksichtigung 20 % Puffer

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

Alternativ: Feindosierungsspritze
1 ml mit festen Kaniilen 25G
(All-in-One)

6 pro Vial

Bei Bestellung

1 Vial: 8 Spritzen

2 Vials: 15 Spritzen
3 Vials: 22 Spritzen

*Siehe auch Datenblatt von BioNTech mit den Erlauterungen zu moglichen Kombinationen:

https://www.comirnatyeducation.de/files/Totvolumen-Datenblatt.pdf

UBERSICHT VERBRAUCHSMATERIAL COVID-19-VACCINE ASTRAZENECA

Verbrauchsmaterial

Menge je Vial

Mit Beriicksichtigung 20 % Puffer

Feindosierungsspritze 1 ml
(zur Applikation)

10 Spritzen pro Vial
(also 1 Spritze pro
Impfdosis)

Bei Bestellung
1 Vial: 12 Spritzen
2 Vials: 24 Spritzen

Standardkaniile, 22-25G,

(£0,70) x 25 mm

(zur Applikation)

Alternativ: O.g. Kanilen bis 30 mm
Lange (sofern fiir i.m. Injektion zuge-
lassen)

10 Kantlen pro Vial
(also 1 Kaniile je Impfdosis)

Bei Bestellung
1 Vial: 12 Kantlen
2 Vials: 24 Kantlen

Standardkaniile, 21G,
0,8 x40 mm
(zur Entnahme)

1 Kandile pro Vial

Bei Bestellung

1 Vial: 2 Kaniilen
5 Vials: 6 Kantlen
6 Vials: 8 Kaniilen

Alternativ: Feindosierungsspritze
1 ml mit festen Kanllen 22-25G
(All-in-One)

10 Pro Vial

Bei Bestellung
1 Vial: 12 Spritzen
2 Vials: 24 Spritzen

UBERSICHT VERBRAUCHSMATERIAL COVID-19-VACCINE JOHNSON & JOHNSON / JANSSEN

Verbrauchsmaterial

Menge je Vial

Mit Beriicksichtigung 20 % Puffer

Feindosierungsspritze 1 ml
(zur Applikation)

5 Spritzen pro Vial
(also 1 Spritze pro
Impfdosis)

Bei Bestellung
1 Vial: 6 Spritzen
2 Vials: 12 Spritzen
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UBERSICHT VERBRAUCHSMATERIAL COVID-19-VACCINE JOHNSON & JOHNSON / JANSSEN

Standardkaniile, 22-25G, 5 Kaniilen pro Vial Bei Bestellung
(20,70) x 25 mm (zur Applikation) (1 Kandile pro Impfdosis; 1 Vial: 6 Kandilen
Alternativ: O.g. Kanilen bis 30 mm Entnahme und Injektion mit | 2 Vials: 12 Kandlen

Lange (fur i.m. Injektion zugelassen) derselben Kaniile)

Alternativ: Feindosierungsspritze 5 pro Vial Bei Bestellung
1 ml mit festen Kaniilen 22-25G 1 Vial: 6 Spritzen
(All-in-One) 2 Vials: 12 Spritzen
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