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Wichtige Anderungen im Vergleich zu dem Dokument vom 29. Oktober

2021

»

»

»

»

Kapitel 2.3.3 Vollstandige Impfdokumentation zur Erstellung des COVID-19-Zerti-
fikats fur Auffrischimpfungen

Es wird darauf hingewiesen, dass die COVID-19-Zertfikate nicht aus den Apps geléscht
werden sollten. Bei Ausstellung weiterer COVID-19-Zertifikate ist es wichtig, dass fur
diese die angegebenen personlichen Daten Ubereinstimmen. Das Zertifikat zur Auf-
frischimpfung ist technisch in der Corona-Warn-App nur verwendbar, wenn auch die
noétige Grundimmunisierung durch das entsprechende letzte Zertifikat der Impfreihe
nachgewiesen wird.

Sollten zuvor fehlerhafte COVID-19-Zertifikate generiert worden sein und es dem Be-
troffenen nicht moglich sein, den Aussteller des fehlerhaften Zertifikates diesbeziiglich
erneut aufzusuchen kann eine Neuausstellung erfolgen.

Ein Genesenennachweis Uber eine Infektion mit SARS-CoV-2 nach Abschluss einer
vollstandigen Impfserie ist als COVID-19-Genesenenzertifikat zu digitalisieren.

Kapitel 2.3.7 COVID-19-Impfzertifikat fir Personen mit abgelaufenem COVID-19-
Impfzertifikat

Apotheken kénnen Personen, die ein abgelaufenes COVID-19-Impfzertifikat besitzen

ein neues COVID-19-Impfzertifikat Uber diese Impfung erstellen, wenn alle Vorausset-
zungen gegeben sind. Die erstellten COVID-19-Impfzertifikate haben ein technisches

Ablaufdatum ein Jahr nach der Ausstellung. Die fachliche Gultigkeit einer COVID-19-

Impfung ist derzeit nicht begrenzt.

Kapitel 2.3.8 COVID-19-Genesenenzertifikat fir Personen nach einer Infektion
mit SARS-CoV-2 - bestatigt durch einen positiven Nukleinsaurenachweis (NAT,
PCR-Test), der nicht &lter als 180 Tage ist

Gemal 8§ 1 Absatz 1 Coronavirus-Testverordnung haben die betroffenen Personen ei-
nen Anspruch auf die Ausstellung eines COVID-19-Genesenenzertifikats. Dementspre-
chend konnen Apotheken das COVID-19-Genesenenzertifikat auch generieren, wenn
bereits COVID-19-Impfzertifikate vorliegen, also trotz Impfung eine Infektion mit SARS-
CoV-2 nachgewiesen wurde.

Die bestehenden COVID-19-Impfzertifikate behalten weiterhin ihre Giiltigkeit. Die Zerti-
fikate schliel3en sich bei Verwendung der entsprechenden Apps auch nicht gegenseitig
aus.

Kapitel 2.7  Anerkennung von COVID-Zertifikaten aus Drittlandern

Die Anerkennung von COVID-Zertifikaten umfasst nun folgende Drittlander: Schweiz,
San Marino, Vatikanstadt, Ukraine, Nordmazedonien, Ttlrkei, Monaco, Andorra, Israel,
Island, Liechtenstein, Marokko, Norwegen, Faréer, Panama, Albanien, Armenien,
GroRbritannien, Neuseeland, Moldau, Georgien, Serbien, Togo, Singapur, El Salvador,
Libanon, Vereinigte Arabische Emirate und Cabo Verde.
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Kapitel 3.2 Priufung des gelben Impfausweises, der Impfbescheinigung bzw.
des Genesenennachweises auf Authentizitat und Vollstandigkeit der Angaben

Seit dem 16. Dezember 2021 kann im Apothekenportal optional die Chargennummer
geprift werden. Die Funktionalitéat wird erldutert.

Kapitel 3.3.1 Eingabe der Daten im Apothekenportal

Sollten zuvor fehlerhafte COVID-19-Zertifikate generiert worden sein und es dem Be-
troffenen nicht moglich sein, den Aussteller des fehlerhaften Zertifikates diesbeztiglich
erneut aufzusuchen, kann eine Neuausstellung in der Apotheke erfolgen.

Kapitel 3.3.4 Eingabe der Daten bei Auffrischimpfungen

Der Ausdruck des COVID-19-Impfzertifikats enthalt keine Angabe ,Booster”, sondern
nur die Nummer der Dosis pro Anzahl aller verabreichten Dosen.

Es ist also bei einer Eintragung Impfung 2 von 2 (z. B. Auffrischimpfung nach erstmali-
ger Impfung nach Genesung oder einmaliger Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen)
nicht direkt ablesbar, dass es sich um eine Booster-Impfung handelt. Beim Einlesen
des Zertifikats in die Apps kénnen diese nicht unterscheiden, ob es sich um eine Auf-
frischimpfung handelt oder den Abschluss einer Grundimmunisierung. Technisch erhal-
ten die Zertifikate mit der Angabe Impfung 2 von 2 erst eine Gultigkeit nach 14 Tagen.
Um Irritationen zu vermeiden, sollen die Betroffenen die COVID-19-Impfzertifikate tUber
die Impfung 1 von 1 vorzeigen?.

Kapitel 5.1 Ergdnzung der Datenschutzinformation/Datenschutzerklarung der
Apotheke

Erganzung des Musters zur Datenschutzinformation.

Kapitel 9 Verdacht auf Falschung der vorgelegten Impf- bzw. Genesenendo-
kumentation

Erganzender Hinweis auf § 279 Strafgesetzbuch.

1 https://www.digitaler-impfnachweis-app.de/fag
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https://www.digitaler-impfnachweis-app.de/faq

1. Einleitung

Aufgrund der am 1. Juni 2021 in Kraft getretenen Anderung des Infektionsschutzgesetzes
(IfSG) darf jeder Apotheker nachtraglich COVID-19-Zertifikate erstellen. Die COVID-19-Zertifi-
kate kdnnen digital oder analog genutzt werden, um den COVID-19-Impfstatus, die Genesung
von einer COVID-19-Infektion oder ein negatives COVID-19-Testergebnis nachzuweisen. Die
erstellten COVID-19-Zertifikate sollen den Bundesbtirgern die Wahrnehmung ihrer Freiheits-
rechte innerhalb der Europaischen Union erleichtern.

COVID-19-Testzertifikat COVID-19-Impfzertifikat

enegatives Testergebnis *positives PCR-Testergebnis *COVID-19-Impfung
*PCR-Test oder «gultig in Deutschland ab egultig ab Tag 15 nach
Antigenschnelltest Tag 29 bis maximal 180 letzter flr einen
«Dauer der Giiltigkeit variiert Tage nach Testergebnis voIIstéindigen Impfschutz
je nach regionalen +Ausstellung tber erforderlichen Impfung
Vorgaben Apothekenportal *Auch zum Nachweis der
«Ausstellung nur tiber einmaligen COVID-19-
Corona-Warn-App Impfung nach Genesung
e Ausstellung tber
Apothekenportal

In dieser Handlungshilfe finden sich Hinweise zur Erstellung der COVID-19-Genesenenzertifi-
kate und der COVID-19-Impfzertifikate. Ausfihrungen zur Erstellung von COVID-19-Testzertifi-
katen sind dem Dokument ,Durchfiihrung von PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 und Ab-
strichnahme fir PCR-Tests in Apotheken” zu entnehmen.

Mit der Erweiterung des Apothekenportals am 24. August 2021 kénnen Apotheker*innen auch
nachtraglich COVID-19-Zertifikate Gber die Genesung von einer COVID-19-Infektionen erstel-
len. Uber das Modul ,,COVID-19-Zertifikat* im Apothekenportal kdnnen sowohl COVID-19-
Impfzertifikate als auch COVID-19-Genesenenzertifikate generiert werden.

COVID-19-Genesene sind in dem Zeitraum von mindestens 28 Tagen und maximal 180 Tagen
nach der positiven PCR-Testung auf SARS-CoV-2 in Deutschland vollstdndig Geimpften und
Getesteten gleichgestellt. Da die Giltigkeit des COVID-19-Genesenenzertifikats gemani Ziffer
3 h) des Anhangs der Verordnung (EU) 2021/953 auf 180 Tage begrenzt ist, ist eine Ausstel-
lung nach Ablauf dieses Zeitraums nicht sinnvoll und technisch im Modul des Apothekenpor-
tals auch nicht vorgesehen.

Das COVID-19-Genesenenzertifikat ist von einem COVID-19-Impfzertifikat fir Genesene
zu unterscheiden, welches die einmalige COVID-19-Impfung gemalf3 der Empfehlung der
Standigen Impfkommission (STIKO) fur die Impfung nach einer Genesung zertifiziert.
Dabei kann die einmalige Impfung bereits ab 4 Wochen nach Abklingen der Symptome erfol-
gen, also zusétzlich noch ein guiltiges COVID-19-Genesenenzertifikat vorliegen bzw. ausge-
stellt werden. Bislang gibt es keine Empfehlung zum spatmoglichsten Zeitpunkt der Erstimp-
fung nach Genesung, Gber den hinaus eine zweimalige Impfung empfohlen wirde.

Gemal den Empfehlungen des Paul-Ehrlich-Instituts reicht eine einmalige COVID-19-Impfung
auch nach einem positiven, SARS-CoV-2-spezifischen Antikdrpertest aus. Dabei muss der Be-
fund der Testung in einem nach der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (RILIBAK) arbeitenden oder nach DIN EN ISO
15189 akkreditierten Labor erhoben worden sein. Auch in diesem Fall kann nach den Empfeh-
lungen des Bundesministeriums fir Gesundheit ein COVID-19-Impfzertifikat fir Genesene
ausgestellt werden, welches die einmalige COVID-19-Impfung als Impfung 1 von 1 wiedergibt.
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Mit einem digitalen COVID-19-Impfzertifikat kann Folgendes bestatigt werden:

» Vollstandige Schutzimpfung mit einem in der EU zugelassenen COVID-19-Impfstoff,
d. h. Anzahl der Impfungen gemaf3 Zulassung
» Vollstandige Schutzimpfung mit zwei in der EU zugelassenen COVID-19-Impfstoffen,

d. h. heterologes Impfschema gemaf STIKO-Empfehlung

» Vollstandige Schutzimpfung mit einem COVID-19-Impfstoff, der dem in der EU zugelas-
senen Impfstoff gleichgestellt ist, d. h. Impfschema gemaf Zulassung

» Vollstandige Schutzimpfung mit zwei COVID-19-Impfstoffen, die den in der EU zugelas-
senen gleichgestellt sind und dem heterologen Impfschema geméaf STIKO-Empfehlung

entsprechen

» Auffrischimpfung mit einem COVID-19-Impfstoff nach bereits abgeschlossener vollstan-
diger Schutzimpfung

» Eine Schutzimpfung einer mit einem der o. g. COVID-19-Impfstoffe geimpften, von CO-

VID-19 genesenen Person, die eine positive Testung durch eine Labordiagnostik mit-
tels Nukleinsdurenachweis (PCR-Test) nachweisen kann.

» Eine Schutzimpfung einer mit einem der o. g. COVID-19-Impfstoffe geimpften Person,
die eine zuvor durchgeflihrte SARS-CoV-2-spezifische Antikérpertestung mit einem po-
sitiven Befund eines nach der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssiche-
rung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (RiLIBAK) arbeitenden oder nach
DIN EN ISO 15189 akkreditierten Labors nachweisen kann.

Die in der EU zugelassenen COVID-19-Impfstoffe, die von der STIKO empfohlenen heterolo-
gen Impfschemata sowie die in Drittstatten zugelassenen COVID-19-Impfstoffe, die denen der
in der EU zugelassenen gleichgestellt sind, sind auf der Homepage des PEI zu finden:

Paul-Ehrlich-Institut - Coronavirus und COVID-19Coronavirus und COVID-19 (pei.de)

Die notwendigen personenbezogenen Daten werden von den Apotheken an das Robert Koch-
Institut (RKI) Ubermittelt, welches das COVID-19-Impfzertifikat oder das COVID-19-Gene-
senenzertifikat technisch generiert und dieses an das Apothekenportal sendet.

Wahlweise kann direkt das ausgedruckte COVID-19-Zertifikat genutzt werden und/oder der
Nachweis digital Gber die CovPass- oder Corona-Warn-App angezeigt werden. Mit der App
CovPassCheck kann der erstellte QR-Code von Dritten ausgelesen werden.

Die COVID-19-Zertifikate sollen auch das Reisen innerhalb der EU sowie tber die europai-
schen Grenzen hinweg erleichtern (Konformitat mit dem digitalen COVID-Zertifikat der EU,
Verordnung (EU) 2021/953).

Die Vergutung fur die Erstellung der digitalen COVID-19-Impfzertifikate durch Apotheker ist
durch die Corona-Impfverordnung (CoronalmpfV) geregelt. Die Vergutung der Erstellung der
COVID-19-Genesenenzertifikate ist hingegen in der Coronavirus-Testverordnung (TestV) ge-
regelt.

Des Weiteren darf der Apotheker nachtraglich eine Impfung in einen Impfausweis, in der Regel
den gelben Impfpass der WHO, nachtragen, wenn ihm eine entsprechende Impfdokumentation
vorliegt. Nachtrage von COVID-19-Impfungen werden seit dem 1. September 2021 tber das
Bundesamt fur Soziale Sicherung honoriert.
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2. Voraussetzungen fur die Ausstellung des digitalen COVID-19-Impf-
zertifikats und des digitalen COVID-19-Genesenenzertifikats

Gemal § 22 IfSG sind auch Apotheker zur nachtraglichen Erstellung digitaler COVID-19-Zerti-
fikate fur Geimpfte und Genesene berechtigt. Eine Verpflichtung dafir besteht nur, wenn sich
der Apotheker dazu bereit erklart (sozusagen nach dem Prinzip ,ganz oder gar nicht”). Die be-
triebliche Organisation obliegt der Apothekenleitung. So kdnnte z. B. festgelegt werden, dass
die COVID-19-Zertifikate nur zu bestimmten Offnungszeiten der Apotheke erstellt werden, um
Beeintrachtigungen des Ubrigen Apothekenbetriebs zu vermeiden.

2.1 Personelle Voraussetzungen

Der Apothekenleiter kann die Tatigkeit an andere Mitarbeiter der Apotheke (Apotheker oder
andere Mitarbeiter) delegieren, die die entsprechenden Kenntnisse zur Erstellung der Zertifi-
kate haben mussen. Er muss sicherstellen, dass das von ihm eingesetzte Personal diese Leis-
tung fachlich kompetent durchfiihren kann, und es in geeigneter Weise beaufsichtigen.

Es empfiehlt sich, einen entsprechenden Prozess fur die Ausstellung des digitalen COVID-19-
Impfzertifikats und des COVID-19-Genesenenzertifikats im QMS der Apotheke zu hinterlegen
(s. Kapitel 3 und 4).

2.2 Technische Voraussetzungen

Das digitale COVID-19-Impfzertifikat und das COVID-19-Genesenenzertifikat konnen tber das
Apothekenportal des Deutschen Apothekerverbands e. V. (DAV, https://www.mein-apotheken-
portal.de/) erstellt werden. Hierflr ist vorab eine Registrierung mit der Telematik-ID der Apo-
theke erforderlich. Die Apotheke muss an die Telematikinfrastruktur angebunden sein und das
Apothekensoftwarehaus die Anbindung konfiguriert haben, damit die COVID-19-Zertifikate
Uber das Apothekenportal erstellt werden kénnen. Nach Anmeldung mit den Zugangsdaten
kann im Portal die Nutzung des Moduls ,,COVID-19-Zertifikat“ freigeschaltet werden.

Das Apothekenportal ist browserbasiert. Fir den Ausdruck der PDF-Datei wird des Weiteren
ein funktionsfahiger Drucker bendtigt.

Uber eigene Mitarbeiterzugange kénnen die Mitarbeiter an separaten Arbeitsplatzen auf das
Apothekenportal zugreifen und die COVID-19-Impfzertifikate bzw. COVID-19-Genesenenzertif-
kate erstellen.

2.3 Vom Kunden vorzulegende Dokumente
2.3.1 Prifung der vorgelegten Dokumente

Fur jegliche Ausstellung digitaler COVID-19-Zertifikate ist eine Kontrolle der Identitat
der Person und der Echtheit der vorgelegten Dokumente erforderlich. Dies erschdpft
sich nicht in der bloRen Sichtung und einem Abgleich der Namen auf Ausweis und Do-
kumentation. Vielmehr hat insbesondere auch eine Kontrolle auf gangige Missbrauchs-
szenarien, z. B. gefélschte Impfpasse, zu erfolgen. Dies ist nach Bewertung des Verord-
nungsgebers nur im Rahmen einer Prasenzausstellung zu gewahrleisten.

Die Identitat der geimpften bzw. genesenen Person wird regelhaft nur dann korrekt tberprift

werden kénnen, wenn diese ein gultiges amtliches Dokument vorlegt, aus der nicht nur die An-
gaben zur Person, sondern auch ein Portraitfoto ersichtlich sind.
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Bei Minderjahrigen unter 16 Jahren dirfte Uber die Vorlage des Ausweisdokumentes der EI-
ternteile die ldentitat feststellbar sein, sofern keine anderen Ausweismdoglichkeiten (Kinderaus-
weis, Kinderreisepass) zur Verfigung stehen.

2.3.2 Vollstandige Impfdokumentation uber die Erst- oder Zweitimpfung bzw. tber Erst- und
Zweitimpfung zur Erstellung des COVID-19-Impfzertifikats

In der Apotheke kénnen Erst- und Zweitimpfung zeitlich getrennt erfasst werden oder diese —
wenn beide schon durchgefiihrt worden sind — zeitlich direkt nacheinander. Im Sinne einer voll-
standigen Impfdokumentation sollte ein digitales COVID-19-Impfzertifikat Uber jede vorgenom-
mene COVID-19-Impfung erstellt werden (s. Kapitel 3.3).

Es kdnnen nicht nur die in der EU zugelassenen COVID-19-Impfstoffe
» Comirnaty® (BioNTech),

» Vaxzevria® (AstraZeneca),
» COVID-19-Vaccine Janssen sowie
» Spikevax® (Moderna)

fur die Erstellung des digitalen Impfzertifikats eingetragen werden, sondern auch COVID-Impf-
stoffe, die in Drittstaaten zugelassen sind, und die den in der EU zugelassenen gleichgestellt
sind. Welche diese sind, kann auf der Homepage des PEI eingesehen werden (Paul-Ehrlich-
Institut - Coronavirus und COVID-19Coronavirus und COVID-19 (pei.de)). Es handelt sich
Uberwiegend um COVID-19-Impfstoffe, die in Drittstaaten von den pharmazeutischen Unter-
nehmen mit Zulassung in der EU dort selbst oder in Lizenz hergestellt werden. Die Impfnach-
weise kdnnen in deutscher, englischer, franzésischer, italienischer oder spanischer Sprache
und in Papier oder digitaler Form ausgestellt sein.

Wird ein Impfnachweis mit einem nicht in der EU zugelassenen COVID-19-Impfstoff vorgelegt,
muss mit Hilfe der Liste des PEI geprift werden, ob dieser in dem Land, in dem geimpft wurde,
zugelassen und einem in der EU zugelassenen gleichgestellt ist.

In das Modul ,,COVID-19-Zertifikat* des Apothekenportals ist der Name des Impfstoffs einzu-
tragen, wie er in der EU zugelassen ist.

Die Person, fur die das Impfzertifikat ausgestellt werden soll, muss dartber hinaus die tbrigen
Voraussetzungen erfillen (s. Kapitel 2.3.1 und 2.3.8).

2.3.3 Vollstandige Impfdokumentation zur Erstellung des COVID-19-Zertifikats fir Auf-
frischimpfungen

In der Apotheke kann ein digitales Impfzertifikat Gber eine Auffrischimpfung ausgestellt wer-
den. Zu den COVID-19-Impfstoffen, die fur die Erstellung des Impfzertifikates eingetragen wer-
den kénnen, siehe 2.3.1.

In der Apotheke sind die Nachweise Uber einen bereits vorhandenen vollstandigen Impfschutz
(Erst- und Zweitimpfung bzw. Impfung nach Genesung) vorzulegen, um nachzuweisen, dass
es sich um eine Auffrischimpfung handelt.

Das Zertifikat zur Auffrischimpfung ist technisch in der Corona-Warn-App nur verwendbar,
wenn auch die nétige Grundimmunisierung durch das entsprechende letzte Zertifikat der Impf-
reihe nachgewiesen wird. Es sollten keine COVID-19-Impfzertifikate aus den Apps geldscht
werden. Da bisher noch keine einheitlichen EU-Standards zu diesem Thema festgelegt wur-
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den, sollte man insbesondere bei Reisen ins Ausland auch die Zertifikate der Grundimmunisie-
rung mit sich fihren. Auch nicht mehr aktuelle COVID-19-Zertifikate sollten nicht aus den Apps
geldscht werden.

Umgang mit fehlerhaft ausgestellten Zertifikaten Gber die Grundimmunisierung (z. B. unvoll-
standiger Name): Sollten zuvor fehlerhafte COVID-19-Zertifikate generiert worden sein und es
dem Betroffenen nicht mdglich sein, den Aussteller des fehlerhaften Zertifikates diesbeziglich
erneut aufzusuchen kann eine Neuausstellung erfolgen.

Ein Genesenennachweis uber eine Infektion mit SARS-CoV-2 nach Abschluss einer vollstandi-
gen Impfserie ist als COVID-19-Genesenenzertifikat zu digitalisieren.

2.3.4 Dokumentation einer Impfung sowie des Nachweises einer Infektion mit SARS-CoV-2
mittels Nukleinsdurenachweis (NAT, PCR-Test) oder des positiven Antikdrpertestnach-
weises zur Erstellung des COVID-19-Impfzertifikats fir Genesene

In der Apotheke kann auch ein digitales Impfzertifikat fir Genesene ausgestellt werden. In die-
sem Fall muss ein Genesenennachweis sowie der Nachweis einer COVID-19-Impfung vorge-
legt werden. Der verwendete Impfstoff muss entweder in der EU zugelassen sein oder einem
in der EU zugelassenen gleichgestellt sein.

Der Nachweis einer Uberstandenen Infektion mit SARS-CoV-2 erfolgt nach § 2 Satz 1 Num-
mer 5 COVID-19-Schutzmafihahmen-Ausnahmenverordnung (SchAusnahmV) tber die Doku-
mentation des positiven PCR-Testergebnisses. Liegt diese nicht mehr vor, kann sie erneut von
der betreffenden Stelle ausgestellt werden. Der digitale oder analoge Nachweis kann in deut-
scher, englischer, franzosischer, italienischer oder spanischer Sprache verfasst sein. Fur die
Erstellung des COVID-19-Impfzertifikats fir Genesene ist das Alter des PCR-Testergebnisses
irrelevant. Die einmalige Impfung kann bereits vier Wochen nach Abklingen der Symptome
durchgefuhrt werden, eine Empfehlung zu einer zeitlichen Obergrenze fiir einen ausreichen-
den Impfschutz durch einmalige Impfung nach Genesung besteht nicht.

Auch gelten Personen mit nur einer COVID-19-Impfung als vollst&ndig geschitzt, wenn bei
diesen vor der ersten COVID-19-Impfung SARS-CoV-2-spezifische Antikdrper labordiagnos-
tisch nachgewiesen wurden. Der labordiagnostische Befund muss von einem nach der Richtli-
nie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchun-
gen (RILIBAK) arbeitenden oder nach DIN EN ISO 15189 akkreditierten Labor erhoben worden
sein. Diesen Personen kann ebenfalls ein COVID-19-Impfzertifikat flr Genesene ausgestellt
werden.

Als Nachweis fir die Erstellung eines COVID-19-Impfzertifikats fir Genesene kdnnen folgende
Dokumente genutzt werden:

» PCR-Befund eines Labors

» PCR-Befund einer Arztin/eines Arztes

» PCR-Befund einer Teststelle bzw. eines Testzentrums

» arztliches Attest (sofern diese Angaben zu Testart (PCR) und Testdatum enthélt)

» die Absonderungsbescheinigung (sofern diese Angaben zu Testart (PCR) und Testda-
tum enthalt)

» weitere Bescheinigungen von Behorden (sofern diese Angaben zu Testart (PCR) und

Testdatum enthalten)

» digitales COVID-19-Genesenenzertifikat gemal § 22 Abs. 6 IfSG

» positiver, SARS-CoV-2-spezifischer Antikorpertestbefund eines nach der Richtlinie der
Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchun-
gen (RIiLiIBAK) arbeitenden oder nach DIN EN I1SO 15189 akkreditierten Labors
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» Ggf. Eintragung des Ergebnisses einer SARS-CoV-2-spezifischen Antikdrperbestim-
mung im Impfpass, die arztlich unterzeichnet wurde

NICHT als Nachweisdokument anerkannt werden beispielsweise:

» Antigenschnelltestnachweis

» Absonderungsbescheinigungen, die keine Angaben zu Testart und/oder Testdatum
enthalten

» Antikorpertestnachweis, der nicht aus einem nach der Richtlinie der Bundesarztekam-

mer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen (RiLiBAK) ar-
beitenden oder nach DIN EN I1SO 15189 akkreditierten Labor stammt
» Krankheitsatteste

Sollten die in der vorigen Aufzéhlung genannten Dokumente vorgelegt werden, empfiehlt es
sich, den Kunden zur Klarung des weiteren Sachverhalts an den Arzt zu verweisen.

Die Person, fur die das Impfzertifikat ausgestellt werden soll, muss dartber hinaus die tbrigen
Voraussetzungen erfillen (s. Kapitel 2.3.1und 2.3.8).

2.3.5 COVID-19-Impfzertifikat fir Personen mit Erstimpfung und anschlieRender Infektion mit
SARS-CoV-2

Personen, die einmal geimpft wurden und < 4 Wochen nach der ersten Impfstoffdosis eine
PCR-bestétigte SARS-CoV-2-Infektion durchgemacht haben, sollen i. d. R. nach 6 Monaten
die Zweitimpfung erhaltenz. Die Verabreichung der Zweitimpfung ist auch bereits ab vier Wo-
chen nach Abklingen der Symptome méglich. Dementsprechend wird empfohlen, die COVID-
19-Impfzertifikate tGber die Erstimpfung und auch die Zweitimpfung auszustellen. Die COVID-
19-Impfungen werden als Impfung 1 von 2 und Impfung 2 von 2 eingetragen (Kapitel 3.3.1).

Es sollte kein COVID-19-Impfzertifikat fir Genesene (Kapitel 3.3.3) tber die Zweitimpfung er-
stellt werden, da hier die Eintragung als Impfung 1 von 1 erfolgen wiirde. Es kann allerdings
ein COVID-19-Genesenenzertifikat erstellt werden, welches vom Kunden in Deutschland als
Nachweis ab 28 Tage nach der Positivtestung und bis zum Erhalt der Zweitimpfung, aber
hdchstens 180 Tage nach der Testung, genutzt werden kann.

2.3.6 COVID-19-Impfzertifikat fir Personen mit Erstimpfung und Nachweis eines anschlie-
Bend durchgefiihrten Antikdrpertests

Betroffene Personen dirfen kein COVID-19-Impfzertifikat fir Genesene mit der Angabe ,Imp-
fung 1 von 1" erhalten. Sie mussen zur vollstandigen Grundimmunisierung alle COVID-19-
Impfstoffdosen laut jeweiliger Fachinformation erhalten. Die COVID-19-Impfzertifikate sind ge-
mal Kapitel 3.3.1 zu generieren.

Positive Antikdrpertestbefunde sind derzeit nicht als Nachweisdokument fir die Erstellung ei-
nes COVID-19-Genesenenzertifikats zulassig.

2 https://www.rki.de/SharedDocs/FAQ/COVID-Impfen/gesamt.html
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2.3.7 COVID-19-Impfzertifikat fur Personen mit abgelaufenem COVID-19-Impfzertifikat

Personen, die ein abgelaufenes COVID-19-Impfzertifikat besitzen, kénnen sich ein neues CO-
VID-19-Impfzertifikat Gber ihre Impfungen in der Apotheke ausstellen lassen. Die erstellten
COVID-19-Impfzertifikate haben ein technisches Ablaufdatum ein Jahr nach der Ausstellung.
Die fachliche Guiltigkeit einer COVID-19-Impfung ist derzeit nicht begrenzt.

2.3.8 COVID-19-Genesenenzertifikat fir Personen nach einer Infektion mit SARS-CoV-2 -
bestatigt durch einen positiven Nukleinsdurenachweis (NAT, PCR-Test), der nicht &alter
als 180 Tage ist

In der Apotheke kénnen nun auch COVID-19-Genesenenzertifikate ausgestellt werden. In die-
sem Fall muss ein Genesenennachweis vorgelegt werden.

Der Nachweis einer Giberstandenen Infektion mit SARS-CoV-2 erfolgt nach Artikel 3 Abs. 1
Buchstabe c) Verordnung (EU) 2021/953 uber die Dokumentation eines positiven Ergebnisses
eines Nukleinsaure-Amplifikationstests (NAT), i. d. R. PCR-Tests. Liegt diese nicht mehr vor,
kann sie erneut von der betreffenden Stelle ausgestellt werden. Fir die Ausstellung eines CO-
VID-19-Genesenenzertifikats muss das Datum der ersten positiven Testung mindestens 11
Tage und maximal 180 Tage zurtickliegen, wobei die Genesenen erst nach Ablauf der ange-
ordneten Isolierung eine Apotheke zur nachtraglichen Erstellung des COVID-19-Gene-
senenzertifikats aufsuchen sollten. In Deutschland ist das COVID-19-Genesenenzertifikat al-
lerdings erst 28 Tage nach der ersten positiven Testung gultig.

Als Nachweis kénnen folgende Dokumente genutzt werden:

» PCR-Befund eines Labors

» PCR-Befund einer Arztin/eines Arztes

» PCR-Befund einer Teststelle bzw. eines Testzentrums

» arztliches Attest (sofern diese Angaben zu Testart (PCR) und Testdatum enthélt)

» die Absonderungsbescheinigung (sofern diese Angaben zu Testart (PCR) und Testda-
tum enthalt)

» weitere Bescheinigungen von Behdrden (sofern diese Angaben zu Testart (PCR) und

Testdatum enthalten)

NICHT als Nachweisdokument anerkannt werden beispielsweise:

» Antigenschnelltestnachweis

» Absonderungsbescheinigungen, die keine Angaben zu Testart und/oder Testdatum
enthalten

» Antikorpertestnachweis

» Krankheitsatteste

Positive Antikorpertestbefunde sind derzeit nicht als Nachweisdokument fiir die Erstellung von
COVID-19-Genesenenzertifikaten zuléssig.

Gemal § 1 Absatz 1 Coronavirus-Testverordnung haben die betroffenen Personen einen An-
spruch auf die Ausstellung eines COVID-19-Genesenenzertifikats. Dementsprechend kénnen
Apotheken das COVID-19-Genesenenzertifikat auch generieren, wenn bereits COVID-19-
Impfzertifikate vorliegen, also trotz Impfung eine Infektion mit SARS-CoV-2 nachgewiesen
wurde.
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Die bestehenden COVID-19-Impfzertifikate behalten weiterhin ihre Gultigkeit. Die Zertifikate
schliel3en sich bei Verwendung der entsprechenden Apps auch nicht gegenseitig aus.

Die Entscheidung, welches COVID-19-Zertifikat als Nachweis gefuhrt wird, obliegt dem*der
Anwender*in.

2.3.9 Impfung in raumlicher Nahe durchgefihrt (Regelfall; Ausnahmen im begriindeten Ein-
zelfall moglich)

Um die missbréuchliche Ausstellung von COVID-19-Impfzertifikaten zu vermeiden, soll diese
in der Regel nur erfolgen, wenn die Impfung in rAumlicher N&he, z. B. in der gleichen oder um-
liegenden Gemeinde, Landkreis oder Regierungsbezirk erfolgt, ist. Dadurch soll gewahrleistet
werden, dass die Form der Nachweise oder die ausstellenden Leistungserbringer bekannt
sind. Begrindete Ausnahmen sind z. B. berufliche Griinde oder Wechsel des Wohnsitzes, so-
dass die Ausstellung nicht am Ort der Impfung erfolgen kann.

Gemal 8§ 9 Abs. 3 Satz 2 CoronalmpfV ist es moglich, dass bei Familien z. B. ein Elternteil fur
die nachtragliche Ausstellung der COVID-19-Impfzertifikate in die Apotheke kommt und Impf-
bicher und Ausweise der Kinder vorlegt. Der Apotheker muss in jedem Fall entscheiden, ob
die Prufung auf Plausibilitat anhand der vorgelegten Dokumente mdglich ist.

2.4  Ausstellung von COVID-19-Zertifikaten tber Impfungen oder positiven Nuklein-
saurenachweis (NAT, PCR-Test) in anderen EU-Mitgliedstaaten

Die Verordnung (EU) 2021/953 definiert die europaweit harmonisierten Rahmenbedingungen
fur die Ausstellung von digitalen Impf-, Test- und Genesenenzertifikaten.

2.4.1 COVID-19-Impfzertifikate Uber Impfungen in anderen EU-Mitgliedsstaaten

Fur die nachtragliche Ausstellung von Impfzertifikaten fir Personen, die in anderen EU-Mit-
gliedstaaten geimpft wurden, ist in Absprache mit dem BMG die Ausstellung eines digitalen
Impfzertifikats (nach besonderes sorgfaltiger Prifung der Echtheit der Dokumente und der

Plausibilitat des Antrags) moglich, wenn

» ein vollstandiger und authentischer Impfnachweis aus einem anderen EU-Mitgliedstaat
vorgelegt wird,

» der Antragsteller zu dem in § 1 Abs. 1 CoronalmpfV genannten Personenkreis gehort,
und

» glaubhaft macht, dass er in absehbarer Zeit nicht in denjenigen EU-Mitgliedstaat zu-
rickkehren wird, in dem er geimpft wurde (und daher dort kein Zertifikat erlangen
kann).

Zu der Frage, welche COVID-19-Impfstoffe aul3er den in der EU zugelassenen fir die Erstel-
lung des digitalen COVID-19-Impfzertifikats (fir Genesene) akzeptiert werden kdnnen, s. Kapi-
tel 2.3.1.

Nach den geltenden rechtlichen Regelungen erhalten Apotheken keine Vergitung, wenn sie
Personen ein COVID-19-Impfzertifikat ausstellen, die im Ausland geimpft sind und die Grenze
lediglich zum Zwecke eines kurzen Aufenthalts oder zur Ausstellung des COVID-19-Impfzertifi-
kates Uberschreiten.

Seite | 13



2.4.2 COVID-19-Genesenenzertifikate Uber einen positiven Nukleinsaurenachweis (NAT,
PCR-Test) in anderen EU-Mitgliedsstaaten

Analog zu der nachtraglichen Erstellung von COVID-19-Impfzertifikaten sollte nach besonders
sorgfaltiger Prifung der Echtheit der Dokumente und der Plausibilitat des Antrags eine nach-
tragliche Erstellung der COVID-19-Genesenenzertifikate moglich sein, wenn

» ein vollstandiger und authentischer Genesenennachweis aus einem anderen EU-Mit-
gliedstaat vorgelegt wird,

» der Antragsteller zu dem in 8 1 TestV genannten Personenkreis gehort, und

» glaubhaft macht, dass er in absehbarer Zeit nicht in denjenigen EU-Mitgliedstaat zu-
rickkehren wird, in dem er positiv getestet wurde (und daher dort kein Zertifikat erlan-
gen kann).

2.5 Ausstellung von COVID-19-Zertifikaten Uber Impfungen oder positiven Nuklein-
saurenachweis (NAT, PCR-Test) in Nicht-EU-Staaten

2.5.1 COVID-19-Impfzertifikate Uber Impfungen in Nicht-EU-Staaten

Fur die nachtragliche Ausstellung von Impfzertifikaten fir Personen, die in Nicht-EU-Mitglied-
staaten geimpft wurden, besteht gemaf3 Artikel 8 Verordnung (EU) 2021/953 keine Verpflich-
tung zur Ausstellung eines digitalen Impfzertifikates. Die Ausstellung ist jedoch nach beson-
ders sorgféltiger Prifung der Echtheit der Dokumente und der Plausibilitat des Antrags még-
lich, wenn

» ein vollstandiger und authentischer Impfnachweis aus dem Drittstaat vorgelegt wird,

» der Antragsteller zu dem in 8§ 1 Abs. 1 CoronalmpfV genannten Personenkreis gehort
und

» der COVID-19-Impfstoff in der EU zugelassen ist oder einem solchen gleichgestellt ist.

Zu der Frage, welche COVID-19-Impfstoffe aul3er den in der EU zugelassenen fiir die Erstel-
lung des digitalen COVID-19-Impfzertifikats (fir Genesene) akzeptiert werden kdnnen, s. Kapi-
tel 2.3.1.

2.5.2 COVID-19-Genesenenzertifikate Uber einen positiven Nukleinsaurenachweis (NAT,
PCR-Test) in Nicht-EU-Staaten

Die Verordnung (EU) 2021/953 definiert die europaweit harmonisierten Rahmenbedingungen
fur die Ausstellung von digitalen Impf-, Test- und Genesenenzertifikaten. Geman Artikel 7 Abs.
1 in Verbindung mit Nummer 3 Buchstabe e) des Anhangs kdnnen Genesenenzertifikate auch
auf der Grundlage von positiven Testergebnissen in Nicht-EU-Staaten ausgestellt werden. Es
gelten insoweit entsprechend die oben unter Ziffer 2.4.2 erlauterten Bedingungen.

2.6 Ausstellung von COVID-19-Zertifikaten fiur in Deutschland geimpfte oder positiv
getestete Drittstaatsangehorige

Mit Verordnung (EU) 2021/954, die am 1. Juli 2021 in Kraft getreten ist, werden die oben ge-
nannten Regelungen auch auf Drittstaatsangehorige, welche sich rechtmafiig in der EU aufhal-
ten, z. B. US-Soldaten, ausgeweitet. Wenn diese Personen also in Deutschland geimpft wur-
den, haben sie Anspruch auf ein Impfzertifikat. Wenn diese Personen mit einem PCR-Test po-
sitiv auf SARS-CoV-2 getestet wurden, so haben sie einen Anspruch auf ein COVID-19-Gene-
senenzertifikat.
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2.6.1 Ausstellung digitaler Impfzertifikate fur US-Militarangehdérige

Die von diesem Personenkreis vorgelegten Impfnachweise weisen einige Besonderheiten auf,

insbesondere fehlt regelméaRig die persoénliche Arztunterschrift.

Nach geltender Rechtslage (8 22 Abs. 5 IfSG) ist Voraussetzung fir die Ausstellung eines digi-
talen Impfzertifikats neben dem Identitatsnachweis die Vorlage einer entsprechenden COVID-
19-Impfdokumentation, deren Authentizitat zu Gberprifen ist. In der EU stationierte US-Militér-
angehdorige sind gemalf Artikel 1 der Verordnung (EU) 2021/954 bei der Ausstellung der Zerti-

fikate grundsatzlich wie EU-Burger zu behandeln.

Abbildung 1: Beispiel fur den Impfnachweis eines US Militarangehérigen

COVID-19 Vaccination Record Card

Please keep this record card, which includes medical information

G P 2
{ bd
about the vaccines you have received. . ia%\w .

Por f.avor, guarde esta tarjeta de registro, que incluye informacién
médica sobre las vacunas que ha recibido.

Last Name

First Name mi
Date of birth Patient num!er (medical record or IiS record number)
Vaccine | .FroductName/Manufacturer| | Healthcare Professional
ot : or Clinic Site
1% Dose MODERNA COVID-19 e { o T S
covip-19 | Lot #: 038B21A t -04{31,21; v ol
2¥Dose | MODERNACOVID-19  (5/19/21  landstuhiRMC
CovID-19 Lot #: 026C21A 3 k- Ny
Other —
mm dd yy
Other 7 —
mm dd yy

Nach Informationen des Landesinnenministeriums Rheinland-Pfalz und der US-Streitkrafte gilt

fur die Impfnachweise Folgendes:

» Verteilung der Impfausweise zusammen mit dem Impfstoff durch das Center for Dise-
ase Control (CDC) uber das US-Verteidigungsministerium an die militarischen Einrich-

tungen

» Datum in Form von Monat/Tag/Jahr

» Angaben im Impfausweis:
> Vor- und Zuname des Vakzinempféangers
> Geburtsdatum

> Patientennummer oder die vom US Verteidigungsministeriums vergebene Iden-

tifikationsnummer des Vakzinempfangers

> Art des Impfstoffes
> Chargennummer des Impfstoffes
> Impfdatum
> durchfiihrendes Impfzentrum, z. B. die 86. Medizinische Gruppe bzw. Landstuhl
RMC
» folgenden Impfstoffe werden vom US Militar in Deutschland verimpft:
> COVID-19 Vaccine Moderna
> COVID-19 Vaccine Pfizer-BioNTech
> COVID-19 Vaccine Janssen
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Wenn in Apotheken entsprechende Nachweise vorgelegt werden, kann anhand dieser Infor-
mationen und Muster die ordnungsgemalie Authentizitatsprifung vorgenommen werden. Nach
der offiziellen Auskunft des US-Militars wird regelmafig keine Unterschrift des Arztes aufge-
bracht. Die fehlende Arztunterschrift allein kann somit nicht dazu fiihren, dass die Authentizitat
eines solchen Nachweises bezweifelt wird. Es dirfte davon ausgegangen werden, dass die
ortlich zustandigen Aufsichtsbehoérden diese Rechtsauffassung teilen.

2.7 Anerkennung von COVID-Zertifikaten aus Drittlandern

Schweizer COVID-19-Zertifikate und EU-Zertifikate werden gegenseitig anerkannt. Inhaber ei-
nes Schweizer Zertifikats — Schweizer Staatsangehdrige, EU-Birger und Drittstaatsangeh6-
rige, die sich rechtmaRig in der Schweiz aufhalten oder dort wohnen — kénnen innerhalb der
EU zu den gleichen Bedingungen reisen wie Inhaber eines digitalen COVID-Zertifikats der EU.
Gleichzeitig wird das digitale COVID-Zertifikat der EU fir Reisen in die Schweiz akzeptiert. In-
haber eines Schweizer COVID-19-Zertifikats missen sich daher in Deutschland kein neues
COVID-19-Zertifikat ausstellen lassen.

Gleiches gilt fir COVID-19-Zertifikate aus San Marino, Vatikanstadt, Ukraine, Nordmazedo-
nien, der Turkei, Monaco, Andorra, Israel, Island, Liechtenstein, Marokko, Norwegen, Farder,
Panama, Albanien, dem Vereinigten Konigreich, Armenien, Neuseeland, Moldau, Georgien,
Serbien, Togo, Singapur, El Salvador, Libanon, Vereinigte Arabische Emirate und Cabo Verde.
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3. Ausstellung des digitalen COVID-19-Impfzertifikats

Kunde mit Wunsch Ausstellung
COVID-19-Impfzertifikat
geman § 22 Abs. 5 IfSG

Keine Ausstellung eines COVID-
19-Impfzertifikats,
ggf. an Impfstelle verweisen

Prifung gelber Impfpass bzw.

Unvollstandig L.
oder Impfbescheinigung auf
nicht plausibel Authentizitat und Vollstandigkeit

der bendtigten Angaben

Vollsténdig und plausibel

Bei COVID-19-Impfzertifikat fir :
-1 Genesene: Prifung Nachweis ——
' Infektion mit SARS-CoV-2 |

Vollsténdig und plausibel

Erstellung COVID-19-Impfzertifikat
mit QR-Code im Verbandeportal

Ausdruck des COVID-19-
Impfzertifikats und Abgabe an
Kunden

4

<Abrechnung der erbrachten Leistung>7

Kapitel 2 Voraussetzungen

Apotheke:

- Telematik-1D, Registrierung und Anmeldung
Apothekenportal

- Freischaltung Modul ,COVID-19-Zertifikat*

Kunde:

- Vorlage friihere Impfdokumentation, z. B. Eintrag im
gelben Impfausweis, Impfbescheinigung aus
Impfzentrum

- ggf. Nachweis einer Infektion mit SARS-CoV-2 (PCR-

Testergebnis)

- Lichtbildausweis

Kapitel 3.1 Information des Kunden {iber Datenschutz

Kapitel 3.2 Prifung des gelben Impfausweises. der

Impfbescheinigung bzw. des Genesenennachweises

auf Authentizitat und Vollstandigkeit der Angaben

Angaben der friiheren Impfdokumentation geméan

§ 22 Abs. 2 Satz 1 IfSG:

- Datum der Schutzimpfung

- Bezeichnung und Chargenbezeichnung des
Impfstoffes

- Name der Krankheit, gegen die geimpft wurde

- Name und Anschrift der fur die Durchfihrung der
Schutzimpfung verantwortlichen Person bzw. geman
§ 1 Abs. 2 Satz 3 CoronalmpfV Impfzentren, mobile
Impfteams, Arztpraxen, Betriebséarzte

- Bestétigung durch die fur die Durchfihrung der
Schutzimpfung verantwortlichen Person

Angaben zur geimpften Person (Name, Vorname
Geburtsdatum) sollten mit den Daten eines
ausweisenden Dokumentes abgeglichen werden.
Der Kunde ist auf die Konsequenzen unrichtiger

Angaben hinzuweisen.

Kapitel 3.2 Prifung des gelben Impfausweises. der

Impfbescheinigung bzw. des Genesenennachweises
auf Authentizitat und Vollstandigkeit der Angaben
Angaben zum Nachweis einer Infektion mit SARS-CoV-
2 gemaR § 22 Abs. 6 IfSG:

- Name und Geburtsdatum der getesteten Person

- das Datum der Testung und

- Angaben zur Testung, einschlieBlich der Art der
Testung (PCR), und zum Aussteller

Alternativ: Befund Uber positiven, spezifischen
Antikérpertest aus einem nach RILIBAK arbeitenden
oder nach DIN EN ISO 15189 akkreditierten Labor

Angaben zur positiv getesteten Person (Name
Vorname, Geburtsdatum) sollten mit den Daten eines
ausweisenden Dokumentes und der Impfdokumentation
abgeglichen werden.

Der Kunde ist auf die Konsequenzen unrichtiger

Angaben hinzuweisen.

Kapitel 3.3 Erstellung des COVID-19-Impfzertifikats

Eingabe Apothekenportal:

- Vorname(n) und Nachname(n) des Geimpften analog
Schreibweise im Ausweisdokument

- Geburtsdatum

- Impfstoff

- Nummer der Dosis

- Datum der Impfung

- Optional: Chargenprifung

Kapitel 3.3 Erstellung des COVID-19-Impfzertifikats

Prifen, ob Schreibweise des Namens dem vorgelegtem

Ausweisdokument entspricht

Kunde:

- erstelltes COVID-19-Impfzertifikat kann in Papierform
genutzt oder alternativ per App (z. B. CoVPass-App,

Corona-Warn-App) eingelesen werden

Kapitel 8.1 Abrechnung

- Monatliche Abrechnung tiber Sonderbeleg mit Angabe
zweier Sonder-PZN
- Anzahl der erstellten COVID-19-Impfzertifikate im

Apothekenportal protokolliert
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3.1 Information Uber die Datenschutzhinweise des RKI

Die Datenschutzhinweise des RKI zum digitalen COVID-19-Zertifikat sind in der Apotheke zu-
satzlich zur Datenschutzerklarung der Apotheke (s. Kapitel 5.1) auszulegen oder anderweitig
so zur Verfugung zu stellen, dass interessierte Birger*innen diese vor Ausstellung des Zertifi-
kats, d. h. vor Beginn der Datenverarbeitung, zur Kenntnis nehmen kénnen. Die Datenschutz-
hinweise zum digitalen COVID-19-Zertifikat des RKI kénnen in deutscher und englischer Fas-
sung uber die Coronaseite der ABDA-Homepage abgerufen werden (Informationen zum
Coronavirus | ABDA).

3.2 Prifung des gelben Impfausweises, der Impfbescheinigung bzw. des Genesenen-
nachweises auf Authentizitat und Vollstandigkeit der Angaben

Die Prifung der vom Kunden vorgelegten Impfdokumente kann nur auf Vollstandigkeit und
Plausibilitat erfolgen (s. Kapitel 2.3.1). Im Rahmen der Plausibilitatsprifung sollen die Angaben
der Impfdokumentation geprift werden. Grundlage ist die Eintragung im gelben Impfpass, die
separate Impfbescheinigung, die z. B. von einem Impfzentrum ausgestellt worden ist, oder di-
gitale Impfzertifikate Uber bereits verabreichte Impfungen. Es soll vorab die Identitat der ge-
impften Person geprift werden, d. h. die Angaben zum Geimpften in der vorgelegten Impfdo-
kumentation mit den Angaben eines ausweisenden amtlichen Dokuments mit dem Portraitfoto
des Dokumentes abgeglichen werden (Name, Vorname, Geburtsdatum). Dabei ist der Kunde
auf die Konsequenzen unrichtiger Angaben hinzuweisen. Entsprechendes gilt fir die Prifung
des Genesenennachweises. Zu der Frage, welche Testnhachweise anerkannt werden kénnen,
s. Kapitel 2.3.3.

Bei der Prifung der Dokumente ist jedoch zu bedenken, dass der gelbe Impfausweis kein amt-
liches Dokument und daher in der Praxis auch vielfach nicht entsprechend ,gepflegt” ist. Nicht
mehr aktuelle Adressen, Namensénderungen (nach Heirat, etc.) sind daher nicht geeignet,
grundsétzlich von gefalschten Impfausweisen bzw. -bescheinigungen auszugehen, sofern die
Abweichungen plausibel erklart werden kénnen. Wird plausibel erklart, weshalb eine Impfung
von einer Impfstelle in rAumlicher Distanz zur Apotheke durchgefiihrt wurde, kann ebenfalls ein
COVID-19-Impfzertifikat erstellt werden.

CAVE: Etiketten zur Dokumentation der Impfung mit Comirnaty® sind ab sofort mit einem
Wasserzeichen versehen. Dieses befindet sich in Form eines farbigen Streudrucks im Hinter-
grund der Chargennummer. Die Etiketten werden bereits seit 29. Mai 2021 an Arztpraxen aus-
geliefert und stehen kiinftig auch den Impfzentren zur Verfligung. Vorhandene Etiketten kdn-
nen weiterhin zur Dokumentation genutzt werden. Auch ohne Etikett kann die Impfung regular
dokumentiert werden.

Gemal § 22 Absatz 2 Satz 1 IfSG mussen in der Impfdokumentation folgende Anga-
ben vorhanden sein:

» Datum der Schutzimpfung

» Bezeichnung und Chargenbezeichnung des Impfstoffes

» Name der Krankheit, gegen die geimpft wurde

» Name und Geburtsdatum der geimpften Person

» Name und Anschrift der fur die Durchfiihrung der Schutzimpfung verantwortlichen
Person

Bestatigung in Schriftform, d. h. perstnliche Unterschrift, oder in elektronischer Form mit ei-
ner qualifizierten elektronischen Signatur oder einem qualifizierten elektronischen Siegel
durch die fur die Durchfihrung der Schutzimpfung verantwortliche Person
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Gemal 8§ 1 Absatz 2 Satz 3 CoronalmpfV kdnnen statt des Namens und Anschrift der
far die Durchfihrung verantwortlichen Person auch entsprechende Angaben zu fol-
genden Leistungserbringern gemacht werden:

» Impfzentren

» Mobile Impfteams
» Arztpraxen

» Betriebsarzte

GemalR § 22 Absatz 6 IfSG missen zum Nachweis einer Infektion mit SARS-CoV-2 fol-
gende Angaben vorhanden sein:

» Name und Geburtsdatum der getesteten Person
» das Datum der Testung und
» Angaben zur Testung, einschlief3lich der Art der Testung (PCR), und zum Aussteller

Auch der vorgelegte Befund eines positiven Antikdrpertests muss Angaben zur Identifikation
der getesteten Person, das Datum der Testung, weiteren Angaben zur Testung und zum
Aussteller enthalten

Sollten die Angaben unvollstandig sein, empfiehlt es sich, den Kunden an den impfenden Arzt
bzw. die Impfstelle zu verweisen.

Seit dem 16. Dezember 2021 kann im Apothekenportal optional die Chargennummer gepruft
werden. Dafir kann die Funktion direkt bei Ausstellung erfolgen oder vorab im separaten Mo-
dul genutzt werden. Es wird nach Eintragung des COVID-19-Impfstoffs, der Chargennummer
und dem Impfdatum gepruft, ob die Chargennummer des COVID-19-Impfstoffs vom PEI gelis-
tet ist und die COVID-19-Impfung innerhalb des Zeitraums von Auslieferung bis zum Verfalls-
datum der Charge erfolgt ist. Die hinterlegten Chargen werden wochentlich aktualisiert, so
dass aktuell freigegebene Chargen im System noch fehlen kdnnen. Auch bei einem negativen
Prufergebnis, z. B. Hinweis auf unbekannte Chargennummer, kann nach pflichtgeméaRer,
grindlicher Prifung, wenn jeglicher Falschungsverdacht auszuschliel3en ist, ein COVID-19-
Impfzertifikat generiert werden. Die Chargennummer wird nicht in dem COVID-19-Impfzertifikat
vermerkt.

CAVE: Chargen, die im Ausland verimpft wurden, sind in der Datenbank in der Regel nicht er-
fasst.

Die Bestéatigung der Chargennummer schliel3t eine Félschung der vorgelegten Impfnachweise
nicht in jedem Fall aus. Sollten trotz positiver Prifung weiterhin Zweifel an der Echtheit des
vorgelegten Impfnachweises bestehen, muss eine Ausstellung verweigert werden (siehe Kapi-
tel 9)!

Wenn alle Angaben des Impfausweises bzw. der Impfbescheinigung, bereits vorhandener
Impfzertifikate oder des Genesenennachweises plausibel und vollstandig sind, ggf. resultie-
rende Fragen nachvollziehbar geklart worden sind, kann das COVID-19-Impfzertifikat ausge-
stellt werden.

Der Kunde sollte dartber aufgeklart werden, warum diese Daten erforderlich sind. Des Weite-
ren sollte er darliber informiert werden, dass mit Blick auf die Ausstellung des digitalen CO-
VID-19-Impfzertifikats in der Apotheke keine personenbezogenen Daten gespeichert werden
durfen.
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3.3 Erstellung des digitalen COVID-19-Impfzertifikats

Im Sinne einer vollstandigen Impfdokumentation sollte ein digitales COVID-19-Impfzerti-
fikat Uber jede vorgenommene COVID-19-Impfung erstellt werden. Die Ausstellung nur ei-
nes Zertifikats auf entsprechenden Kundenwunsch, z. B. Gber die zweite, abschliel3ende Imp-
fung, ist aber nicht ausgeschlossen. Der Apotheker muss nicht Uber den Abschluss des Impf-
programms entscheiden, da im Zertifikat die Information zur Dosis und zum Datum der Imp-
fung hinterlegt ist. Somit kénnen die COVID-19-Impfzertifikate zeitlich unabh&ngig generiert
werden. Es ist nicht erforderlich, mit der Ausstellung bis 14 Tage nach der letzten Impfung zu
warten.

3.3.1 Eingabe der Daten im Apothekenportal

Wichtiger Hinweis zur Eingabe der personlichen Daten des Zertifikatsinhabers in lateinischen
Zeichen (Unicode)

Bei der Erstellung der COVID-Zertifikate sind die persdnlichen Daten der Zertifikatsinhaberin
oder des Zertifikatsinhabers in lateinischen Zeichen in Unicode anzugeben. Die Verwendung
anderer Zeichensatze kann zu fehlerhaften Namensdarstellungen auf den Zertifikaten und in
den QR-Codes fuhren. Diese kbnnen dann bei der Priifung nicht sicher mit einem Ausweisdo-
kument abgeglichen werden. Wird das Zertifikat daraufhin von der prifenden Stelle nicht aner-
kannt, kann dies fir die Birgerinnen und Blrger zu Schwierigkeiten bei der Einreise flhren.
Probleme liegen zum Beispiel bei der Verwendung von Ausweisscannern nahe, wenn Aus-
weisdokumente und Zertifikate nur digital abgeglichen werden.

Im Regelfall durfte in der Apotheke dafir keine technische Anpassung erforderlich sein.

Das Bundesministerium flr Gesundheit empfiehlt, dass die Schreibweise des Namens der
Schreibweise aus der maschinenlesbaren Zone des Ausweisdokuments? entsprechen sollte
und die Ubereinstimmung nach der Erstellung des COVID-19-Impfzertifikats nochmals liber-
pruft werden.

Wird die Schreibweise aus der maschinenlesbaren Zone des Ausweisdokuments nicht tUber-
nommen, sollte auf jeden Fall die Original-Schreibweise des Namens im Ausweis Ubernom-
men werden. Diese hat allerdings den Nachteil, dass dieses Verfahren aufgrund von Buchsta-
ben mit Akzenten etc. fehleranfallig ist.

Sollten zuvor fehlerhafte COVID-19-Zertifikate generiert worden sein und es dem Betroffenen
nicht moglich sein, den Aussteller des fehlerhaften Zertifikates diesbezuglich erneut aufzusu-
chen, kann eine Neuausstellung in der Apotheke erfolgen.

Die nachtragliche Erstellung des COVID-19-Impfzertifikats kann tber das Apothekenportal des
DAV https://www.mein-apothekenportal.de/ erfolgen.

Es werden folgende Daten des Geimpften in die Eingabemaske (Modul ,COVID-19-Zertifikat",
Impfzertifikat) eingetragen:

» Vorname(n) und Nachname(n) (entsprechend Angaben im Personalausweis)
» Geburtsdatum

» Impfstoff

» Nummer der Dosis

» Datum der Impfung

3 https://www.bmi.bund.de/SharedDocs/downloads/DE/veroeffentlichungen/themen/moderne-verwaltung/aus-
weise/maschinenlesbare-zone-paesse-ausweise.pdf? blob=publicationFile&v=9
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Da der COVID-19-Impfstoff von Janssen® nur einmal geimpft werden muss, wird dieser mit
der Dosis 1 von 1 gekennzeichnet. Die Software erkennt dies und erstellt dann ein entspre-
chendes COVID-19-Impfzertifikat, mit dem die vollstandige Impfung dokumentiert wird.

Die Chargennummer des Impfstoffs wird nicht benétigt. Die eingegebenen Angaben werden
Uber das Portal an das RKI Ubermittelt, welches das Impfzertifikat generiert. Zum Auslesen in
der Apotheke gibt es zwei Méglichkeiten:

» Aus den Angaben wird eine PDF-Datei erstellt, die im DIN A4-Format ausgedruckt wer-
den muss und die aufRer den Angaben zur Impfung und der geimpften Person auch ei-
nen QR-Code enthélt. Diesen kann der Kunde mit einer App, z. B. CoVPass App oder
Corona-Warn-App, in sein mobiles Endgerat einlesen.

» Auf dem Bildschirm wird ein QR-Code angezeigt, den der Kunde mit einer App, z. B.
CoVPass App oder Corona-Warn-App, in sein mobiles Endgerat einlesen kann.

Die App wiederum bildet den QR-Code ab, welcher dann als so genanntes ,griines Impfzertifi-
kat* innerhalb der EU zum Nachweis des Impfstatus genutzt werden kann.

Sollte der Kunde keine technischen Gerate besitzen, die die Anwendung einer App erlauben,
oder nicht den Wunsch haben, den Nachweis digital zu speichern, so kann er auch den aus-
lesbaren QR-Code des DIN A4-Ausdrucks als COVID-19-Zertifikat zum Nachweis des Impfsta-
tus mit sich fuhren.

3.3.2 Eingabe der Daten bei heterologem Impfschema

Bei Personen, die mit zwei unterschiedlichen COVID-19-Impfstoffen geimpft wurden, werden
beide Impfstoffe erfasst. Die zweite Impfung ist beziiglich der Nummer der Dosis mit der 2 von
2 zu erfassen, um die Impfung als abgeschlossen zu dokumentieren.

3.3.3 COVID-19-Impfzertifikate fir Genesene

In der Apotheke kann auch ein COVID-19-Impfzertifikat fir Genesene tber das Apothekenpor-
tal ausgestellt werden. Sind die in Kapitel 2.3 genannten Voraussetzungen erfillt, wird vor der
Eingabe der Daten der Schieberegler ,Genesenen-Impfung” aktiviert. Anschlie3end kann die
einmalige Impfung eingetragen werden. Automatisch wird die Impfung mit den nach Zulassung
zweifach zu impfenden COVID-19-Impfstoffen als Dosis 1 von 1 angegeben.

Der Kunde sollte darauf hingewiesen werden, dass in anderen Landern u. U. die einmalige
COVID-19-Impfung nach einer COVID-19-Infektion fir die Einreise nicht anerkannt wird. Es
empfiehlt sich daher, sich hierzu rechtzeitig vor Antritt der Reise zu informieren*.

4 https://reopen.europa.eu/de
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3.3.4  Eingabe der Daten bei Auffrischimpfungen

Abhangig von dem vorangegangenen, abgeschlossenen Impfschema des Kunden wird die
Auffrischimpfung im Zertifikat unterschiedlich angezeigt. Entsprechend ist im Portal die Num-
mern der Dosis mit dem Zusatz ,Booster” auszuwéhlen:

Auffrischung nach: Nummer der Angabe auf
Dosis im Portal | dem Zertifikat
vorheriger zweimaliger Impfung mit Vaxzevria®, Comir- | 3/3 Booster 3von3

naty®, Spikevax® (auch heterologe Impfschemata)

vorheriger Impfung mit COVID-19-Impfstoff Janssen 2/2 Booster 2von 2

nach einer COVID-19-Impfung nach Genesung 2/2 Booster 2von 2

Im Portal: Schieberegler ,Genesenen-Impfung” aktiviert

der ersten Auffrischung 3/3 Booster 3von3
4/4 Booster 4 von 4

Der Ausdruck des COVID-19-Impfzertifikats enthélt keine Angabe ,Booster”, sondern nur die
Nummer der Dosis pro Anzahl aller verabreichten Dosen.

Es ist also bei einer Eintragung Impfung 2 von 2 (z. B. Auffrischimpfung nach erstmaliger Imp-
fung nach Genesung oder einmaliger Impfung mit COVID-19 Vaccine Janssen) nicht direkt ab-
lesbar, dass es sich um eine Booster-Impfung handelt. Beim Einlesen des Zertifikats in die
Apps kdnnen diese nicht unterscheiden, ob es sich um eine Auffrischimpfung handelt oder den
Abschluss einer Grundimmunisierung. Technisch erhalten die Zertifikate mit der Angabe Imp-
fung 2 von 2 erst eine Gliltigkeit nach 14 Tagen. Um Irritationen zu vermeiden, sollen die Be-
troffenen die COVID-19-Impfzertifikate Uber die Impfung 1 von 1 vorzeigens.

5 https://www.digitaler-impfnachweis-app.de/fag
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4. Ausstellung des digitalen COVID-19-Genesenenzertifikats

Kapitel 2 Voraussetzungen

Apotheke:
- Telematik-1D, Registrierung und Anmeldung
Kunde mit Wunsch Ausstellung ﬁpqmikfpponﬁ' Ul COVIDAS.Zortiat
COVID-19-Genesenenzertifikat K g Mg ZEVIR-Eceriia
geman § 22 Abs. 6 IfSG - Vorlage eines Genesenennachweises
- Lichtbildausweis
Kapitel 4.1 Information tber die Datenschutzhinweise
des RKI
Keine Ausstellung eines COVID-
19-Genesenenzertifikats,
ggf. an Arzt verweisen
Kapitel 4.2 Prifung des Genesenennachweises auf
Authentizitat und Vollstandigkeit der Angaben
Angaben zum Nachweis einer Infektion mit SARS-CoV-
2gemaR § 22 Abs. 6 IfSG:
— - Name und Geburtsdatum der getesteten Person
L Prifung des positiven PCR- - das Datum der Testung (< 180 Tage) und
Unvolldstandlg Testergebnisses auf Authentizitat - Angaben zur Testung, einschlieBlich der Art der
oder — X . e
nicht plausibel und Vollstandigkeit der benotigten Testung (PCR), und zum Aussteller
Angaben Angaben zur positiv getesteten Person (Name

Vorname, Geburtsdatum) sollten mit den Daten eines
ausweisenden Dokumentes und des
Genesenennachweises abgeglichen werden.
Vollstandig und plausibel Der Kunde ist auf die Konsequenzen unrichtiger
Angaben hinzuweisen.

Kapitel 4.3 Erstellung des COVID-19-

Genesenenzertifikats
Erstellung COVID-19- Eingabe Apothekenportal:
Genesenenzertifikat mit QR-Code - Vorname(n) und Nachname(n) des Genesenen analog
im Verbéndeportal Schreibweise im Ausweisdokument
- Geburtsdatum

- Datum der PCR-Testung

Kapitel 4.3 Erstellung des COVID-19-
Genesenenzertifikats

Ausdruck des COVID-19- Priifen, ob Schreibweise des Namens dem vorgelegtem
e A isdok t entspricht
Genesenenzertifikats und Abgabe Koo et enisprie
an Kunden - erstelltes COVID-19-Genesenenzertifikat kann in

Papierform genutzt oder alternativ per App (z. B.
CoVPass-App, Corona-Warn-App) eingelesen werden

v —
Kapitel 8.2 Abrechnung
Abrechnung der erbrachten Leistung - Anzahl der erstellten COVID-19-Genesenenzertifikate

im Apothekenportal protokolliert
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4.1 Information Uber die Datenschutzhinweise des RKI

Die Datenschutzhinweise des RKI zum digitalen COVID-Zertifikat sind in der Apotheke zusatz-
lich zur Datenschutzerklarung der Apotheke (s. Kapitel 5.1) auszulegen oder anderweitig so
zur Verfugung zu stellen, dass interessierte Burger*innen diese vor Ausstellung des Zertifikats,
d. h. vor Beginn der Datenverarbeitung, zur Kenntnis nehmen kénnen. Die Datenschutzhin-
weise zum digitalen COVID-Zertifikat des RKI kénnen in deutscher und englischer Fassung
Uber die Coronaseite der ABDA-Homepage abgerufen werden (Informationen zum Coronavi-

rus | ABDA).

4.2 Prifung des Genesenennachweises auf Authentizitat und Vollstandigkeit der An-
gaben

Die Prifung des vom Kunden vorgelegten Genesenennachweises kann nur auf Vollstandigkeit
und Plausibilitét erfolgen (s. Kapitel 2.3.1). COVID-19-Genesenenzertifikate sind in Deutsch-
land in dem Zeitraum 28 Tage bis 180 Tage nach dem ersten positiven Nukleinsaurenachweis
(NAT, PCR-Test) gultig. Dieser Zeitraum wird auf dem erstellten COVID-19-Genesenenzertifi-
kat ausgewiesen und von den entsprechenden Apps in Deutschland ebenso wiedergegeben.
Technisch ist die Generierung der COVID-19-Genesenenzertifikate im Apothekenportal bereits
vor dem Giltigkeitsbeginn in Deutschland mdglich. Lediglich eine Ausstellung nach Ablauf der
Gliltigkeit von 180 Tagen nach Testung ist ausgeschlossen, sodass das erste positive Tester-
gebnis laut Genesenennachweis des Kunden nicht alter als 180 Tage sein darf. Im Rahmen
der Plausibilitatspriifung sollen die Angaben des Nachweises der Infektion gepriift werden. Es
muss vorab die Identitat der genesenen Person geprift werden, d. h. die Angaben zum Gene-
senen in dem vorgelegten Genesenennachweis mit den Angaben eines ausweisenden amtli-
chen Dokuments mit dem Portraitfoto des Dokumentes abgeglichen werden (Name, Vorname,
Geburtsdatum). Dabei ist der Kunde auf die Konsequenzen unrichtiger Angaben hinzuweisen.
Zu der Frage, welche Tests anerkannt werden kdnnen, s. Kapitel 2.3.3.

Gemal § 22 Absatz 6 IfSG missen zum Nachweis einer Infektion mit SARS-CoV-2 fol-
gende Angaben vorhanden sein:

» Name und Geburtsdatum der getesteten Person
» das Datum der Testung und
» Angaben zur Testung, einschlief3lich der Art der Testung (PCR), und zum Aussteller

4.3 Erstellung des digitalen COVID-19-Genesenenzertifikats

Die nachtragliche Erstellung des COVID-19-Genesenenzertifikats kann tiber das Apotheken-
portal des DAV https://www.mein-apothekenportal.de/ erfolgen. Es werden folgende Daten des
Genesenen in die Eingabemaske (Modul ,,COVID-19-Zertifikat*, Genesenenzertifikat) eingetra-
gen:

» Vorname(n) und Nachname(n) (entsprechend Angaben im Personalausweis)
» Geburtsdatum
» Datum des PCR-Tests

Aus der Angabe zum Testdatum wird die Gultigkeit des Zertifikats automatisch berechnet. Die
eingegebenen Angaben werden Uber das Portal an das RKI Gbermittelt, welches das COVID-
19-Genesenenzertifikat generiert.
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Zum Auslesen in der Apotheke gibt es zwei Mdglichkeiten:

»

»

Aus den Angaben wird eine PDF-Datei erstellt, die im DIN A4-Format ausgedruckt wer-
den muss und die auRer den Angaben zum Testdatum, der Giltigkeit des Zertifikats
und der genesenen Person auch einen QR-Code enthélt. Diesen kann der Kunde mit
einer App, z. B. CoVPass App oder Corona-Warn-App, in sein mobiles Endgeréat einle-
sen.

Auf dem Bildschirm wird ein QR-Code angezeigt, den der Kunde mit einer App, z. B.
CoVPass App oder Corona-Warn-App, in sein mobiles Endgeréat einlesen kann.

Die App wiederum bildet den QR-Code ab, welcher dann als digitales COVID-Genesenenzerti-
fikat innerhalb der EU zum Nachweis der Genesung von COVID-19 genutzt werden kann.

Sollte der Kunde keine technischen Gerate besitzen, die die Anwendung einer App erlauben,
oder nicht den Wunsch haben, den Nachweis digital zu speichern, so kann er auch den aus-
lesbaren QR-Code des DIN A4-Ausdrucks als COVID-19-Zertifikat zum Nachweis der Gene-
sung mit sich fuhren.

5.

Dokumentation und Speicherung von Daten

Die vom Kunden vorgelegten Dokumente sind nach der Erstellung des COVID-19-Impfzertifi-
kates bzw. des COVID-19-Genesenenzertifikats vollsténdig an diesen zurtickzugeben.

Da die nach § 22 Abs. 5 IfSG zu erfassenden personenbezogenen Daten dienen ausschliel3-
lich dazu, dass das Robert Koch-Institut diese zur Erstellung des COVID-19-Zertifikats verar-
beitet. Daher ist flr die Dokumentation und Speicherung von Daten in der Apotheke Folgendes
zu beachten:

»

»

»

»

In das Apothekenportal eingegebene Daten sowie in diesem erstellte Dokumente wer-
den nicht gespeichert. Es wird lediglich die Anzahl der erstellten COVID-19-Impfzertifi-
kate und COVID-19-Genesenenzertifikate in Form verschliisselter Abrechnungsdaten
protokolliert. Die Speicherung der Daten wie auch der erstellten PDF-Dokumente ist
nicht vorgesehen und mangels Rechtsgrundlage auch nicht zulassig. Zwischengespei-
cherte PDF-Dateien missen aus dem Browser Cache/Dateidownload gel6scht werden.
Sollte der Kunde das COVID-19-Zertifikat verlieren, muss ein neues erstellt werden.

Da in der Apotheke keine personenbezogenen Daten gespeichert oder aufbewahrt wer-
den und auch nicht digital weiterverarbeitet oder gespeichert werden, ist eine zuséatzli-
che Einverstandniserklarung durch den Kunden nicht erforderlich.

Es ist keine personenbezogene Dokumentation in der Apotheke erforderlich, mit der die
Durchfuihrung der Uberpriifung der Dokumente, die Belehrung des Kunden und die Er-
stellung des COVID-19-Zertifikats belegt wird bzw. vom Kunden bestatigt wird. Es emp-
fiehlt sich jedoch, einen entsprechenden Prozess im QMS der Apotheke zu hinterlegen,
damit die ordnungsgemal3e Durchfiihrung in der Apotheke belegbar ist (s. Punkt 2.1)

Die fur die Abrechnung zu tUbermittelnden Angaben dirfen keinen Bezug zu den Perso-
nen haben, fir welche COVID-19-Zertifikate ausgestellt wurden.
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5.1 Erganzung der Datenschutzinformation/Datenschutzerklarung der Apotheke

Gemal Artikel 13 DSGVO mussen Apotheken Uber die Verarbeitung personenbezogener Da-
ten in einer Datenschutzinformation bzw. Datenschutzerklarung informieren. Der nachste-
hende Passus kann in die Datenschutzinformation der Apotheke als weiterer Verarbeitungs-
prozess aufgenommen werden. Es ist zuvor zu prifen, ob im jeweiligen Betrieb Abweichungen
vom beschriebenen Prozess vorliegen. Entsprechend ist der Passus anzupassen. Eine Einwil-
ligungserklarung des Patienten bzgl. der Ausstellung des COVID-19-Zertifikats muss aufgrund
der gesetzlichen Rechtsgrundlage aus § 22 Abs. 5 und 6 Infektionsschutzgesetz nicht einge-
holt werden. Die Angaben zum Datenschutzbeauftragten der Apotheke sind zu erganzen.

Sie haben die Mdglichkeit, sich bei uns ein COVID-19-Impfzertifikat oder -Genesenenzertifikat
erstellen zu lassen. Um lhnen dieses ausstellen zu kénnen, schauen wir uns zur Prifung von
Authentizitat und Identitat Thren Impfausweis bzw. den Testnachweis sowie ein Sie ausweisen-
des Dokument an. Im Anschluss nimmt das Apothekenpersonal folgende Daten auf: Vor- und
Nachnamen, Geburtsdatum, Zielkrankheit oder -erreger (COVID-19). FUr Impfzertifikate erfas-
sen wir weiterhin Impfarzneimittel, Nummern der Erst- und Wiederimpfung, Datum der Impfun-
gen, fir Genesenenzertifikate die Angaben zum Test und dessen Datum. Diese Daten werden
Uber ein Portal an das Robert Koch-Institut (RKI) Gibermittelt, welche das COVID-19-Zertifikat
mit QR-Code erstellt und dieses an uns als Apotheke tbermittelt. Wir drucken Ihnen das Zerti-
fikat wiederum aus oder ibermitteln Ihnen dies digital. Firr die Erhebung und Ubermittlung 1h-
rer Daten an das RKI zur Erstellung eines COVID-Zertifikats sind wir als Apotheke verantwort-
lich. Wir behandeln Ihre Daten vertraulich und geben Ihre Daten nur an Dritte weiter, sofern
dies erforderlich ist. Empfanger Ihrer Daten ist neben dem RKI der Deutsche Apothekerver-
band e.V. (DAV), der das Apothekenportal zur Ubermittlung Ihrer Daten betreibt (sog. Auf-
tragsverarbeitung geman Art. 28 DSGVO). Der DAV bedient sich fur den Betrieb des Portals
technischer Dienstleister als Unterauftragnehmer. Sowohl der DAV als auch dessen Unterauf-
tragnehmer sind zur Einhaltung der geltenden Datenschutzbestimmungen verpflichtet worden
und erhalten nur in dem Umfang und fir den benétigten Zeitraum Zugang zu lhren Daten, der
fur die Erbringung der Leistungen erforderlich ist. Eine Speicherung Ihrer Daten in der Apo-
theke oder dem Apothekenportal erfolgt nicht.

Rechtsgrundlage fur die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten ist Artikel 6 Abs. 1 lit. c,
Artikel 9 Abs. 2 lit. i DSGVO in Verbindung mit 8 22 Abs. 5 Infektionsschutzgesetz.

Die Bereitstellung Ihrer Daten ist freiwillig. Ohne Ihre Daten kénnen wir diese jedoch nicht an
das RKI zur Ausstellung des COVID-19-Zertifikats Ubermitteln. Sie haben das Recht auf Aus-
kunft Uber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten und auf Berichtigung unrichtiger
Daten sowie auf Loschung, sofern einer der in Art. 17 DSGVO genannten Griinde vorliegt. Sie
haben zudem das Recht auf Datentibertragbarkeit sowie auf Einschrankung der Datenverar-
beitung. Ferner haben Sie das Recht, sich bei einer Aufsichtsbehorde zu beschweren. Bei Fra-
gen kdnnen Sie sich jederzeit an unseren Datenschutzbeauftragten [Name, Kontaktdaten]
wenden.

6. Ubertragung eines Impfnachweises in den Impfpass

Nach 8 22 Abs. 2 IfSG darf der Apotheker nachtraglich eine Impfung in einen Impfausweis
(gelber Impfpass der WHO) eintragen, wenn ihm eine entsprechende Impfdokumentation vor-
liegt. Die Prufung auf Vollstandigkeit und Plausibilitat soll analog Abschnitt 3.2 erfolgen. Dar-
Uber hinaus hat der Apotheker unter Angabe des Namens und der Adresse der Apotheke und
mit seiner Unterschrift kenntlich zu machen, wer die Impfung nachtraglich in den Impfausweis
eingetragen hat.
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1. Vergutung
7.1  Ausstellung COVID-19-Impfzertifikate

Fur die Ausstellung Bescheinigung einer durchgefithrten Schutzimpfung gegen das Coronavi-
rus SARS-CoV-2 in einem digitalen Zertifikat ist wird seit 8. Juli 2021 folgende Vergitung ge-
mal 8§ 9 Absatz 3 CoronalmpfV fir Apotheken vorgesehen:

Tatigkeit Vergutung bis 7. Juli 2021 | Vergutung ab 8. Juli 2021
Nachtragliche Ausstellung des 18,00 € inkl. USt. 6,00 € inkl. USt.

digitalen Impfzertifikats

Nachtragliche Erstellung der 18 € inkl. USt. fUr Erstimp- | 6,00 € inkl. USt.
COVID-19-Impfzertifikate fur fung

Erst- und Zweitimpfung in unmit- | 6 € inkl. USt. fir Zweitimp-
telbarem zeitlichen Zusammen- | fung

hang, d. h. bei einem Besuch
des Kunden in der Apotheke

Erstellung des digitalen Impfzer- | -- 6,00 € inkl. USt.
tifikats fur Genesene

Nach den geltenden rechtlichen Regelungen erhalten Apotheken keine Vergutung, wenn sie
Personen ein COVID-19-Impfzertifikat ausstellen, die im Ausland geimpft sind und die Grenze
lediglich zum Zwecke eines kurzen Aufenthalts oder zur Ausstellung des COVID-19-Impfzertifi-
kates Uberschreiten.

7.2 Ubertragung in den Impfausweis

Fur die Ubertragung der Dokumentation einer COVID-19-Schutzimpfung in den Impfausweis
aus Papier ist mit Inkrafttreten der Neufassung am 1. September 2021 der Coronavirus-Impf-
verordnung (8 9 Abs. 4) eine Vergutung von 2 € vorgesehen.

Die Anzahl der Impfpassnachtréage ist nicht in dem Modul ,, COVID-19-Zertifikat" enthalten
und muss gesondert monatlich erfasst werden. Rein vorsorglich empfehlen wir zur Dokumen-
tation des erfolgten Nachtrags das Fiihren einer formlosen Ubersicht, die folgende Daten ent-
halten muss: Datum, wann der Nachtrag erfolgte; Vor- und Nachname der Impfpassinhabe-
rin/des Impfpassinhabers; Unterschrift der Impfpassinhaberin/des Impfpassinhabers zur Doku-
mentation des erfolgten Nachtrags. Diese Unterlage ist ebenfalls bis zum 31. Dezember 2024
in der Apotheke aufzubewahren.

Eine Einwilligung von Patientinnen und Patienten kdnnte laut BMG wie folgt aussehen:
"Mit meiner Unterschrift willige ich ausdrticklich in die Verarbeitung meiner personenbezo-
genen Angaben (Name, Vorname und Datum der Nachtragung) durch (Name der Apo-
theke bzw. des Inhabers) ausschlie3lich zum Zwecke des Nachweises der korrekten Ab-
rechnung der von ihr/ihm erbrachten Nachtragung meiner COVID-19-Schutzimpfung in
meinen Impfpass ein.

Ich wurde darlUber informiert, dass die von mir erhobenen personenbezogenen Angaben
(Name, Vorname und Datum der Nachtragung) nach § 10 Absatz 3 Satz 1 der Coronavi-
rus-Impfverordnung bis zum 31. Dezember 2024 von der o. g. Apotheke fur den Zweck
des Nachweises der korrekten Abrechnung unverandert zu speichern oder aufzubewah-
ren sind. Nach Ablauf dieser Frist werden die Daten geléscht. Diese Einwilligung kann je-
derzeit mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen werden."
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7.3  Ausstellung COVID-19-Genesenenzertifikate

Fur die Ausstellung der COVID-19-Genesenenzertifikate ist nach § 12 Abs. 6 TestV eine Ver-
gutung von 6,00 € vorgesehen.

8. Abrechnung

Naheres zur Abrechnung siehe:

» Leitfaden fur die Apotheke: Handlungsempfehlung fur die Abrechnung von COVID-19-
Zertifikaten und Impfpassnachtragen

8.1 COVID-19-Zertifikate

Mindestens einmal monatlich sollen die erstellten COVID-19-Impfzertifikate abgerechnet wer-
den. Die Abrechnung soll dabei mit einem Sonderbeleg und einer entsprechenden Sonder-
PZN erfolgen. Naheres dazu siehe Leitfaden zur Abrechnung. Die monatlich abzurechnende
Anzahl der erstellten COVID-19-Impfzertifikate ist Uber das Modul ,,COVID-19-Zertifikat* im
Apothekenportal abrufbar. Die flr den Nachweis der korrekten Abrechnung erforderlichen
rechnungsbegriindenden Unterlagen sind in den Apotheken bis zum 31.12.2024 unveréndert
zu speichern oder aufzubewahren.

8.2 COVID-19-Genesenenzertifikate

Die COVID-19-Genesenenzertifikate sollen wie auch die COVID-19-Impfzertifikate einmal mo-
natlich mit einem Sonderbeleg und einer Sonder-PZN abgerechnet werden. Naheres dazu
siehe Leitfaden zur Abrechnung. Auch hier ist eine Ubersicht zur Anzahl der ausgestellten CO-
VID-19-Genesenenzertifikate Gber das Apothekenportal abrufbar. Die fir den Nachweis der
korrekten Abrechnung erforderlichen rechnungsbegriindenden Unterlagen sind in den Apothe-
ken bis zum 31.12.2024 unveréndert zu speichern oder aufzubewahren.

8.3 Nachtrag im Impfausweis

Nachtrage im Impfausweis tber COVID-19-Impfungen werden ebenfalls einmal im Monat ab-
gerechnet. Naheres siehe Handlungsempfehlung.

9. Verdacht auf Falschung der vorgelegten Impf- bzw. Genesenen-
dokumentation

Bei begrindetem Verdacht auf Falschung der vorgelegten Impf- bzw. Genesenendokumenta-
tion ist eine Ausstellung eines digitalen Impfzertifikats zu verweigern. Gemal § 279 Strafge-
setzbuch kann der Gebrauch unrichtiger Impfausweise bzw. Genesenennachweise zu einer
Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit einer Geldstrafe bestraft werden. Die Strafen fur die
Falschung von Impfausweisen liegen noch hdher.
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10. COVID-19-Testzertifikat

Apotheker durfen nach 8 22 Abs. 7 IfSG auch ein digitales COVID-19-Testzertifikat ausstellen,
mit dem ein negativer Erregernachweis bestatigt wird.

Die Erstellung von COVID-19-Testzertifikaten kann nicht Uber das Apothekenportal, sondern
derzeit nur nach Anbindung an das Schnelltestportal der Corona-Warn-App® und bei Nutzung
der Corona-Warn-App durch die getestete Person erfolgen.

Naheres zum COVID-19-Testzertifikat und der Anbindung an die Corona-Warn-App
siehe:

» Durchfiihrung von PoC-Antigentests auf SARS-CoV-2 und Abstrichnahme fiir PCR-
Tests in Apotheken

11. Weitergehende Informationen

» Corona-Warn-App: https://www.coronawarn.app/de/faq/#vac cert

» CoVPass-App, RKI: https://digitaler-impfnachweis-app.de/

» Bundesministerium fur Gesundheit, FAQ digitaler Impfnachweis: https://www.bundes-
gesundheitsministerium.de/coronavirus/fag-covid-19-impfung/faqg-digitaler-impfnach-
weis.html

» Europaische Kommission, Corona — Digitale griine Nachweise: https://ec.eu-

ropa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/safe-covid-19-vaccines-euro-
peans/covid-19-digital-green-certificates de
» Informationen fir Reisende innerhalb der EU: https://reopen.europa.eu/de

6 https://github.com/corona-warn-app/cwa-guicktest-onboarding/wiki
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Anlage 1

Ubersicht zur Ausstellung von COVID-19-Zertifikaten

Vorgelegter Nachweis

COVID-19-Zertifikat

ggf. zusatzlich zu beachten

— — O ' ':_,
S | 85| 55| &
= =0 c =
= = 8 [ I
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a 20 S @
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= =g ~
Impfnachweis tber COVID-19-Impfung (Grundimmunisierung
» Erst- und Zweitimpfung mit demselben Impfstoff X
1/2
2/2
» Erst- und Zweitimpfung mit unterschiedlichen Impf- X
stoffen (heterologes Impfschema; ohne COVID-19- x1/2
Vaccine Janssen) y2l2
» Erstimpfung mit Comirnaty®, Spikevax®, Vakzevria® X () Impfzertifikat flir Genesene: nur bei gleichzeitig vorliegen-
1/2 11 dem PCR-Testbefund oder Antikdrpertestbefund, die Diag-
nostik muss zeitlich vor Erhalt der Impfung erfolgt sein.
» Erstimpfung mit COVID-19-Vaccine Janssen X
11
» Einmalige Impfung nach Genesung X Impfzertifikat fir Genesene: nur bei gleichzeitig vorliegen-
/1 dem PCR-Testbefund oder Antikdrpertestbefund, die Diag-
nostik muss zeitlich vor Erhalt der Impfung erfolgt sein.
» Erstmalige Impfung vor dem Nachweis einer Infektion X
mit SARS-CoV-2 Wz
» Impfung mit im Ausland zugelassene Versionen der X (x) Anspruch nach § 1 CoronalmpfV beachten
EU-zugelassenen Impfstoffe® (Originalproduktionen) n Impfzertifikat fir Genesene: nur bei gleichzeitig vorliegen-
dem PCR-Testbefund oder Antikdrpertestbefund, die Diag-
nostik muss zeitlich vor Erhalt der Impfung erfolgt sein.

7 COVID-19-Testzertifikate sind nicht Giber das Apothekenportal ausstellbar.
8 https://www.pei.de/DE/newsroom/dossier/coronavirus/coronavirus-inhalt.html;jsessionid=E1CE76A9A264B52C6DEF1A3FFB4052C7.intranet231?2nn=169730&cms_pos=3
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Vorgelegter Nachweis

COVID-19-Zertifikat

ggf. zusatzlich zu beachten

= = @ | =
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Impfnachweis tber COVID-19-Impfung (Auffrischimpfung)
» nach vorheriger zweimaliger Impfung mit X
Vaxzevria®, Comirnaty®, Spikevax® Bg(’fst'e )
(auch heterologes Impfschema)
» nach vorheriger Impfung mit COVID-19-Impfstoff - Fgr d|.e Ausstellung der COVID—19-!mpfzert|f!katelubgr Auf-
] o frischimpfungen muss es nachvollziehbar sein, wie die
anssen Booster Grundimmunisierung und ggf. weitere Auffrischimpfungen
erfolgt sind. Deshalb sollten den Apotheken die Nachweise
» nach einer COVID-19-Impfung nach Genesung X Uber alle vorgenommenen COVID-19-Impfungen vorgelegt
. L werden.
Im Portal: Schieberegler ,Genesenen-Impfung” akti- 2/2 - o ) .
viert Booster Auf dem Ausdruck erscheint immer die Nummer der Dosis
pro Anzahl der verabreichten Dosen. Der Zusatz ,Booster*
» nach der ersten Auffrischung X erscheint nicht.
3/3 -
Booster
4/4 -
Booster
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Vorgelegter Nachweis

COVID-19-Zertifikat

ggf. zusatzlich zu beachten

Impfzertifikat

Impfzertifikat
fur Genesene

Genesenen-

zertifikat

Testzertifikat”

“Genesenennachweis (Genesenenbescheinigung, labordiagn. Befunde

, Krankheitsattes

e, Absonderungsbescheinigungen)

test

11

» mit Angaben zum positiven NAT-Befund (PCR-Test), () X
Testdatum vor weniger als 180 Tagen m Impfzertifikat fur Genesene: nur bei gleichzeitig vorliegen-
- — dem Impfnachweis tber einmalige COVID-19-Impfung, die
» mit Angaben zum positiven NAT-Befund (PCR-Test), () Diagnostik muss zeitlich vor Erhalt der Impfung erfolgt sein.
Testdatum vor mehr als 180 Tagen n
» mit Angaben zum positiven Antigenschnelltest
» mit Angaben zum spezifischen positiven Antikdrper- () Impfzertifikat fur Genesene: nur bei gleichzeitig vorliegen-

dem Impfnachweis tiber einmalige COVID-19-Impfung, die
Diagnostik muss zeitlich vor Erhalt der Impfung erfolgt sein.

Die labordiagnostischen Befunde miissen in einem nach
der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssiche-
rung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
(RILIBAK) arbeitenden oder nach DIN EN ISO 15189 akkre-
ditierten Labor erhoben worden sein

» ohne Angaben zur Testart oder Testdatum des positi-
ven Tests

Testnachweis Uber negatives Testergebnis

» Antigenschnelltest X Das COVID-19-Testzertifikat kann nur erstellt werden,
wenn durchgefuihrter Test in der EU-Liste der anerkannten
Tests gefuhrt wird.®

» NAT-Test (PCR) X

» Antikorpertest

9 https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/preparedness response/docs/covid-19 rat common-list_en.pdf
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