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REGIERUNG VON OBERBAYERN

Vollzug des Arzneimittelgesetzes (AMG) und der Medizi-
nischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung
(MedBVSV)

Inverkehrbringen des Fertigarzneimittels Comirnaty®
durch Apotheken

Bekanntmachung der Regierung von Oberbayern
vom 1. April 2021,
Aktenzeichen ROB-55Ph-2676.Ph_01-1-10-171

Allgemeinverfiigung:

Die Regierung von Oberbayern als zustandige Behdrde flr
die Durchfiihrung des Arzneimittelgesetzes (AMG) gemaf
§ 1 Abs. 1 und 2 der Verordnung Uber die Zustandigkeiten
der ArzneimittelUberwachungsbehdrden und zum Voll-
zug des Samenspenderregistergesetzes sowie des Gen-
diagnostikgesetzes vom 08.09.2013, zuletzt geandert
durch Verordnung vom 04.08.2020 (ZustVAMUB) fiir die
Regierungsbezirke Oberbayern, Niederbayern und Schwa-
ben gestattet hiermit geman § 79 Abs. 5 Satz 4 AMG und
§ 4 Absatz 3 der Medizinischer Bedarf Versorgungssicher-
stellungsverordnung (MedBVSV) in Verbindung mit Art. 35
Satz 2 BayVwVfG

das Inverkehrbringen des

Fertigarzneimittels Comirnaty®und des
Fertigarzneimittels 0,9 prozentiger, steriler Kochsalzldésung
zur Herstellung der individuellen Impfdosis

durch Apotheken der Regierungsbezirke Oberbayern,
Niederbayern und Schwaben, auch wenn diese abwei-
chend von §§ 13 bis 15 sowie § 19 AMG oder §§ 3, 4,
11, 15, 16 und 17 Arzneimittel- und Wirkstoffherstellungs-
verordnung (AMWHY) durch Inhaber von Erlaubnissen
nach § 52a Absatz 1 Arzneimittelgesetz (AMG) hergestellt
wurden.

Abweichungen von den genannten Vorschriften sind nur
in Bezug auf das Abpacken, das Kennzeichnen sowie die
Freigabe, jeweils auf Ebene der Sekundarverpackung,
zulassig. Die als Anlage 1 beigefiigte Prozessbeschrei-
bung ,Warenannahme, Lagerung, Kommissionierung
von Teilmengen des Arzneimittels Comirnaty®der Firmen
BioNTech/Pfizer im Pharmagrof3handel und die Ausliefe-
rung an Apotheken* ist dabei in der jeweils geltenden Fas-
sung anzuwenden und in eine auf die eigenen Belange
angepasste Arbeitsanweisung umzusetzen. Des Weiteren
sind die Vorgaben der Apothekenbetriebsordnung einzu-
halten.

Die nachtragliche Aufnahme, Anderung oder Ergénzung
einer Auflage bleibt ausdriicklich vorbehalten.

Diese Allgemeinverfigung gilt bis einschliellich
30.09.2021. Sollte das Bundesministerium fur Gesundheit
bereits zuvor feststellen, dass ein Versorgungsmangel

oder eine bedrohliche Ubertragbare Krankheit im Sinne
des § 79 Abs. 5 Satz 1 AMG nicht mehr vorliegt, endet
diese Allgemeinverfigung mit dem Datum der Bekannt-
machung (Veroéffentlichung im Bundesanzeiger geman
§ 79 Abs. 5 Satz 6 AMG).

Diese Allgemeinverfigung ergeht unter dem Vorbehalt
des Widerrufes.

Diese Allgemeinverfiigung gilt am Tag nach ihrer Ver-
offentlichung auf der Internetseite der Regierung von
Oberbayern als bekannt gegeben.

Hinweis:

Die aufschiebende Wirkung von Widerspruch und Klage
entfallt gemaf § 80 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 Verwaltungsgerichts-
ordnung (VwGO) in Verbindung mit § 79 Abs. 6 Satz 2 AMG.

Begriindung:
l.

Mit Bekanntmachung nach § 79 Abs. 5 Satz 5 AMG vom
21.07.2020, veroffentlicht im BAnz AT 22.7.2020 B2, hat
das Bundesministerium fir Gesundheit (BMG) folgendes
festgestellt:

,Bei COVID-19 handelt es sich um eine bedrohliche (iber-
tragbare Krankheit, deren Ausbreitung eine sofortige und
das libliche Mal3 erheblich (iberschreitende Bereitstellung
spezifischer Arzneimittel erforderlich macht.

Diese Feststellung erméglicht es den zustédndigen Behér-
den der Lander, nach MalBgabe des § 79 Absatz 5 und 6
AMG im Einzelfall ein befristetes Abweichen von den Vor-
gaben des AMG zu gestatten.”

In Kurze sollen auch Arztpraxen in die Verabreichung des
Corona-Impfstoffs Comirnaty®der Firma BioNTech einge-
bunden werden. Aktuell sind jedoch keine praxisgerechten
PackungsgroRen des COVID-19-Impfstoffs Comirnaty®ver-
fugbar. Die derzeit kleinste theoretisch verfligbare Packung
Comirnaty®enthalt 25 Vials, aus denen bis zu 150 Dosen
gezogen werden kdnnen. Eine Umstellung der Produk-
tion auf Gebindegréfen, die an den Bedarf in Arztpraxen
angepasst sind, konnte Verzdégerungen im Produktions-
ablauf auf Seiten des Herstellers haben, so dass diese
Option aufgrund des dringend bendtigten Impfstoffs nicht
zielfihrend ist. Zur Sicherstellung von Abgabemengen,
die an den in Arztpraxen benétigten Bedarf an Impfstoffen
angepasst sind, ist es daher erforderlich, aus den von den
Herstellern bereitgestellten Fertigarzneimittelpackungen
einzelne ungedffnete Vials abgeben zu kdnnen. Nachdem
Unternehmen des pharmazeutischen Grofshandels bereits
Vials aus den Grofigebinden ausgeeinzelt haben, ist es
erforderlich, dass auch Apotheken gestattet wird, dass Vials
entsprechend der Bestellung der Arztpraxen ausgeeinzelt
werden.
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Die Allgemeinverfligung beruht auf § 79 Abs. 5 Satz 4 AMG
und § 4 Abs. 3 MedBVSV. Danach kann die Regierung von
Oberbayern als zustandige Arzneimitteliiberwachungs-
behodrde fir die Regierungsbezirke Oberbayern, Nieder-
bayern und Schwaben im Einzelfall das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln gestatten, die abweichend von §§ 13 bis
15 sowie § 19 AMG oder abweichend von §§ 3, 4, 11, 15,
16 und 17 oder §§ 22 bis 26 AMWHYV hergestellt wurden.
Voraussetzung fir die Gestattung von Abweichungen von
den Vorschriften des AMG nach § 79 Abs. 5 Satz 4 AMG
ist die Feststellung durch das Bundesministerium fur Ge-
sundheit, dass eine bedrohliche Ubertragbare Krankheit,
deren Ausbreitung eine sofortige und das Ubliche Mal}
erheblich Gberschreitende Bereitstellung von spezifischen
Arzneimitteln erforderlich macht, vorliegt. Die Gestattung
von Abweichungen nach § 4 Abs. 3 MedBVSV ist mdglich,
wenn die nach § 77 AMG zustandige Bundesoberbe-
horde nach Vornahme einer Nutzen-Risiko-Bewertung
feststellt, dass die jeweilige Ausnahme von den genannten
Vorschriften zur Sicherstellung der Versorgung der Bevol-
kerung mit Arzneimitteln erforderlich ist und die Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der herzustellenden
Arzneimittel gewahrleistet sind.

In Anbetracht der sich steigernden Lieferungen von Impf-
stoffen gegen COVID-19 in den kommenden Wochen ist
die Einbeziehung der Arztpraxen in die Impfkampagne
geboten, um eine flachendeckende Impfung unter Aus-
nutzung aller zur Verfligung stehenden Kapazitaten zu
gewabhrleisten. Da weiterhin die Gefahr einer Verstarkung
des Infektionsgeschehens mit erheblichen Folgen fir Le-
ben und Gesundheit der Bevoélkerung und einer moglichen
Uberforderung des Gesundheitssystems besteht, stellt
diese Allgemeinverfligung einen geeigneten Weg dar, um
die Durchimpfung der Bevolkerung zu beschleunigen.

Die hierfir erforderliche Feststellung des Bundesminis-
teriums flr Gesundheit nach § 79 Abs. 5 Satz 5 AMG
vom 21.07.2020 liegt durch Bekanntmachung im Bun-
desanzeiger, veroffentlicht am 22.07.2020 (BAnz AT
22.07.2020 B2), vor. Die Gestattung des Auseinzelns
von Vials fallt damit unter die Ausnahmeermachtigung fir
Krisenzeiten gem. § 79 Abs. 5 Satz 4 AMG.

Die nach § 77 AMG fir Impfstoffe zustandige Bundesober-
behorde (Paul-Ehrlich-Institut (PEI)) hat nach Vornahme
einer Nutzen-Risiko-Bewertung festgestellt, dass die Aus-
nahme von der Verpflichtung einer Herstellungserlaubnis
nach § 13 AMG fir ArzneimittelgroBhandlungen flr das
Umverpacken in Teilmengen des Arzneimittels Comir-
naty® des pharmazeutischen Unternehmers BioNTech
zur Sicherstellung der flachendeckenden Versorgung der
Bevolkerung mit diesem Arzneimittel erforderlich ist und
die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der her-
zustellenden Arzneimittel, bei Einhaltung der als Anlage 2
beigefligten Erklarung, zum Umgang mit dem Comirnaty®
Impfstoff in der Apotheke, gewahrleistet sind.

Da vorgesehen ist, COVID-19-Impfungen auch in Arzt-
praxen durchzufiihren, ist es unabdingbar, dass auch
entsprechend an die GroRe dieser Praxen angepasste
Lieferumfange vorhanden sind. Durch die Gestattung des
Auseinzelns wird ein Abweichen vom Erfordernis der Her-
stellungserlaubnis ermdglicht, § 13 Abs. 1, Abs. 2 Nr. 4b,
Abs. 2a Satz 1 AMG.

Erteilung und Umfang der Gestattung liegen im Ermes-
sen der Behorde. Das Auseinzeln von Vials ist im Sinne
einer schnellen und effektiven Versorgung der Praxen und
damit der Patienten zur Verhltung lebensbedrohlicher Er-
krankungen im o6ffentlichen Interesse geboten.

Die Einhaltung der Vorgaben der Apothekenbetriebsord-
nung sowie der Auflagen der beigefligten Prozessbe-
schreibung dienen der Sicherstellung der Arzneimittelqua-
litdt und Arzneimittelsicherheit. Insbesondere die exakte
Einhaltung der vorgegebenen Temperaturen, Transportart
und Transportdauer des mRNA-basierten Impfstoffs ist
fur die Arzneimittelqualitat dringend erforderlich. Da die
Transportdauer insgesamt zwolf Stunden vom GroRRhan-
del Uber Apotheken an die Arztpraxis nicht Uberschreiten
darf, ist eine exakte Dokumentation der Transportdauer
bereits seitens des Grof3handlers zwingend notwendig.
Das Beifligen einer Packungsbeilage bei jeder Auseinze-
lung dient einer sachgerechten Anwendung des Arznei-
mittels unabhangig davon, ob dem Empfanger das Fertig-
arzneimittel oder einzelne Vials zur Verfligung stehen.
Die jeweils aktuelle Packungsbeilage ist dem Internet-
auftritt der Europaischen Arzneimittel-Agentur EMA unter
Comirnaty, INN-COVID-19 mRNA Vaccine (nucleoside-
modified) (europa.eu) (https://www.ema.europa.eu/en/
documents/product-information/comirnaty-epar-product-
information_de.pdf, Stand 30.03.2021 ab S. 26) zu ent-
nehmen.

Der Auflagenvorbehalt beruht auf Art. 36 Abs. 2 Nr. 5 Bay-
VwVfG. Aufgrund der hohen Aktualitat ist derzeit fortlau-
fend mit neuen wissenschaftlichen Kenntnissen im Zu-
sammenhang mit COVID-19-Impfstoffen zu rechnen. So
ist unter anderem mit Anpassungen der derzeitigen An-
forderungen durch die Europaische Arzneimittelagentur
EMA zu rechnen, aus denen sich gegebenenfalls weitere
Auflagen ergeben kénnen.

Die Ausnahmegenehmigung wird zunachst zeitlich be-
fristet bis zum 30.09.2021 erteilt. Die zeitliche Befristung
beruht auf § 79 Abs. 6 AMG i. V. m. Art. 36 Abs. 2 Nr. 1
BayVwVfG. Nach dieser Regelung sind die MaRnahmen
auf das erforderliche Mal} zu begrenzen und missen an-
gemessen sein, den durch die bedrohliche Ubertragbare
Krankheit hervorgerufenen Gesundheitsgefahren zu be-
gegnen. Die auflésende Bedingung begriindet sich damit,
dass die Grundlage fur die Gestattung nur solange gege-
ben ist, wie ein vom BMG festgestellter und im Bundes-
anzeiger bekannt gegebener Versorgungsmangel vorliegt
(Art. 36 Abs. 2 Nr. 2 BayVwVfG). Die Gestattung endet
daher in jedem Fall mit dem Zeitpunkt, an dem das BMG
bekannt gibt, dass ein Versorgungsmangel oder eine
bedrohliche Ubertragbare Krankheit im Sinne des § 79
Abs. 5 Satz 1 AMG nicht mehr vorliegt.
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Der Widerrufsvorbehalt stiitzt sich auf Art. 36 Abs. 2 Nr. 3
BayVwVfG und ermdglicht es der Behorde, ggf. kurzfristig
zu reagieren, wenn dies insbesondere aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit erforderlich sein sollte.

Rechtsbehelfsbelehrung:

Gegen diese Verfligung kann innerhalb eines Monats
nach ihrer Bekanntgabe schriftlich, zur Niederschrift
oder elektronisch in einer fur den Schriftformersatz zuge-
lassenen Form* Klage erhoben werden. Die Klage ist an
das Verwaltungsgericht zu richten, in dessen Bezirk der
Beschwerte seinen Sitz oder Wohnsitz hat.

Fir Klager mit Sitz oder Wohnsitz im Regierungsbezirk
Oberbayern ist die Klage zu erheben bei dem

Bayerischen Verwaltungsgericht Miinchen

in 80335 Miinchen

Postfachanschrift: Postfach 20 05 43, 80005 Miinchen
Hausanschrift: Bayerstralle 30, 80335 Minchen

Fir Klager mit Sitz oder Wohnsitz im Regierungsbezirk
Niederbayern ist die Klage zu erheben bei dem

Bayerischen Verwaltungsgericht Regensburg

in 93047 Regensburg

Postfachanschrift: Postfach 11 01 65, 93014 Regensburg
Hausanschrift: Haidplatz 1, 93047 Regensburg

Fir Klager mit Sitz oder Wohnsitz im Regierungsbezirk
Schwaben ist die Klage zu erheben bei dem

Bayerischen Verwaltungsgericht Augsburg

in 86152 Augsburg

Postfachanschrift: Postfach 11 23 43, 86048 Augsburg
Hausanschrift: Kornhausgasse 4, 86152 Augsburg

Die Klage muss den Klager, den Beklagten und den Ge-
genstand des Klagebegehrens bezeichnen und soll einen
bestimmten Antrag enthalten. Die zur Begrindung dienen-
den Tatsachen und Beweismittel sollen angegeben, die
angefochtene Verfligung soll in Abschrift beigefligt werden.
Der Klage und allen Schriftsatzen sollen bei schriftlicher
Einreichung oder Einreichung zur Niederschrift Abschriften
fur die Ubrigen Beteiligten beigefligt werden.

Hinweise zur Rechtsbehelfsbelehrung:

*Die Einlegung eines Rechtsbehelfs per einfacher E-Mail ist
nicht zugelassen und entfaltet keine rechtlichen Wirkungen!
Nahere Informationen zur elektronischen Einlegung von
Rechtsbehelfen entnehmen Sie bitte der Internetprasenz
der Bayerischen Verwaltungsgerichtsbarkeit (www.vgh.

bayern.de).

Kraft Bundesrechts wird in Prozessverfahren vor den
Verwaltungsgerichten infolge der Klageerhebung eine
Verfahrensgebuihr fallig.

Mdinchen, 1. April 2021
Regierung von Oberbayern

Maria Els
Regierungsprasidentin


http://www.vgh.bayern.de
http://www.vgh.bayern.de
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Prozessbeschreibung: Warenannahme, Lagerung, Kommissionierung von
Teilmengen des Arzneimittels Comirnaty® des pharmazeutischen Unternehmers
BioNTech im ArzneimittelgroBhandel und die Auslieferung an Apotheken

Allgemeines:

Die Anforderungen an Hygiene, Arbeitsschutz, raumliche und personelle Ausstattung
sind festzulegen. Bei der Umverpackung sind insbesondere die Punkte 6.3 und 6.4 der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels zu beachten.

Die Umverpackung des COVID-19-Impfstoffs von BioNTech findet in geeigneten, abge-
trennten Raumlichkeiten bei 2°C bis 8°C unter Beachtung des Arbeitsschutzes statt. Die
eingesetzten Raume und Kuhleinheiten sind flr den Einsatz qualifiziert. Die Temperatur
des Raumes und des Arbeitsplatzes sind zu dokumentieren.

Die beteiligten Mitarbeiter des Arzneimittelgro3handels und die mit der Lieferung beauf-
tragten Transportdienstleister werden fur diese Tatigkeit geschult.

Die Umverpackung erfolgt unter Einhaltung der erforderlichen Personal- und Raumhygi-
ene.

Um die Wirksamkeit des Impfstoffs nicht zu beeintrachtigen, sind wahrend des gesamten
Prozesses Erschitterungen zu vermeiden. Dies gilt insbesondere fir den innerbetriebli-

chen Transport des Impfstoffs (Uberfiihrung der Transportboxen nach Kommissionierung
in den Versandbereich) und die Lieferung durch die beauftragten Transportunternehmen.

Die Einhaltung des Transportzeitraums von 12 Stunden bei 2°C bis 8°C muss gewahr-
leistet werden. Hierbei muss ein zeitlicher Puffer fir die Prozesse in der Apotheke und in
der Arztpraxis bertcksichtigt werden, der von der Transportdauer durch den Gro3handel
abzuziehen ist.

Fur die Lagerung sind qualifizierte und bezlglich der Temperatur Gberwachte Kihleinhei-
ten oder Tiefklhlschranke einzusetzen. Fur den Transport sind qualifizierte passive Kuhl-
transportboxen zu verwenden.

Die Vorgehensweise ist ggf. flr jede Betriebsstatte entsprechend der spezifischen Gege-
benheiten und der tatsachlich durchgefuhrten Tatigkeit zu erganzen.

Vorbereitung

= Die fUr die Auslieferung von Teilmengen an Apotheken bendtigten Packmittel werden
ausreichend lang vor Auslieferung zum ,Vorkuhlen® in den Kihlbereich bei 2°C bis
8°C gebracht.

» Die Aufkleber zur Lieferung/ Teilmenge werden vorbereitet und auf die zur Ausliefe-
rung vorgesehenen Packmittel aufgebracht.

» Die Kuhltransportboxen werden mit Lieferschein und Formular ,Auslieferung“ vorbe-
reitet.
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Warenannahme

Der Impfstoff wird in Thermoversandbehaltern mit Trockeneis (-75°C (x 15°C)) ange-
liefert.

Der Thermoversandbehalter wird gedffnet und die Temperaturaufzeichnung der Tem-
peraturlogger wird auf Abweichungen Uberpruft (-75°C (£ 15°C)). Im Falle von Ab-
weichungen, ist diese gemeinsam mit dem Lieferanten zu bewerten. Sofern eine
nicht tolerable Abweichung festgestellt wird, wird die Box nicht angenommen und an
den Lieferanten zurtckgeben.

Rickgabe der Thermoversandbehalter

Die leeren Thermoversandbehalter und derenrecycelbare Bestandteile werden im Um-
lauftauschverfahren zurtick an die Firma BioNTech geliefert.

(Zwischen) Lagerung

Die Lagerung der Impfstoffdosen kann in Ultratiefkihlschranken (-75°C (+ 15°C)) fur
bis zu sechs Monate, bei -25 °C bis -15 °C flr insgesamt 2 Wochen erfolgen.

Die Lagerung in Thermoversandbehaltern mit Trockeneis und Temperaturloggern
kann fur maximal 15 Tage bei —75°C (x 15°C) erfolgen. Der Thermoversandbehalter
muss soweit er nicht gedffnet wird spatestens 8 Tage nach Anlieferung, bei Offnung
innerhalb von 24 Stunden und danach mindestens alle 5 Tage mit Trockeneis aufge-
fullt werden.

Transfer der gefrorenen Vials, die bei Ultratiefkihlung (=75°C (x 15°C)) gelagert wur-
den

Bei Entnahme der Kartons aus den Thermoversandbehaltern mit Trockeneis ist ge-
eignete Schutzausristung (Handschuhe, Schutzbrille) zu tragen und sind die erfor-
derlichen Sicherheitsregeln zu beachten. Beim Transfer der Kartons zwischen Berei-
chen der Ultratiefkihlung, durfen Kartons mit geschlossenem Deckel und mit 195
Vials nicht langer als 5 Minuten bei Raumtemperatur (unter 25 °C) bleiben.

Nachdem die Kartons nach der oben beschriebenen maximalen Exposition bei
Raumtemperatur wieder in die Ultratiefkihllagerung gebracht wurden, missen sie
mindestens 2 Stunden in der Ultratiefkihllagerung verbleiben, bevor sie wieder ent-
nommen werden kdnnen.

Transfer der gefrorenen Vials, die bei -25°C bis -15°C gelagert wurden

Kartons mit geschlossenem Deckel und mit 195 Vials, die aus gefrorener Lagerung
(-25°C bis -15°C) entnommen wurden, kdnnen bis zu 3 Minuten bei Temperaturen
bis zu 25 °C bleiben.

Kartons mit gedffnetem Deckel, oder Kartons mit weniger als 195 Durchstechfla-
schen, die aus gefrorener Lagerung (-25°C bis -15°C) entnommen wurden, kdnnen
bis zu 1 Minute bei Temperaturen bis zu 25 °C bleiben.

Auftauprozess und Kommissionierung von Teilmengen bei 2°C bis 8°C

Vor dem Auftauen ganzer Kartons mit 195 Vials wird geprift, ob eine entsprechende
Anzahl an Bestellungen vorliegt. Das Verwerfen von Impfstoff muss unbedingt ver-
mieden werden.
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Wird ein Karton mit 195 Vials komplett ausgeliefert, muss auf dem Etikett von BioN-
Tech die Angabe ,Lagerung bei -75°C* durchgestrichen und das Datum sowie der
Zeitpunkt der Entnahme aus der Ultratiefkihlung vermerkt werden.

Der Hinweis ,Nach dem Auftauen darf der Impfstoff nicht mehr eingefroren werden.*
ist auf dem Karton aufzubringen.

Uberflihrung der ultratiefgekiihlten Gebinde in die Kihlzellen bei 2°C bis 8°C. Der
Zeitbedarf fur die Uberfiihrung aus dem Ultratiefkiihlbereich in die Kiihlzelle darf 5 Mi-
nuten bei Raumtemperatur (unter 25°C) nicht Uberschreiten. Geeignete Schutzaus-
rustung ist zu tragen.

Ab der Entnahme des Impfstoffs aus der Ultratiefkiihlung beginnt die Haltbarkeits-
dauer der 120 Stunden bei 2°C bis 8°C. Das Enthahmedatum und die Uhrzeit sind zu
protokollieren.

Im Kahlbereich bei 2°C bis 8°C beginnt der Auftauprozess. Der aufgetaute Impfstoff
kann insgesamt 12 Stunden bei 2°C bis 8°C transportiert werden, auch wahrend des
Auftauens.

Nach 120 Stunden bei 2°C bis 8°C ist nicht verimpfter Impfstoff zu verwerfen.

Fir die Kommissionierung in kleinere Packmittel wird jeweils nur ein Karton mit 195
Vials bearbeitet. Eine Vermischung von Chargen ist auszuschliel3en.

Die Auseinzelung der Vials im Kihlbereich erfolgt gemaf der Bestellungen der Apo-
theken.

Die ausgeeinzelten Vials werden gemal} der Apothekenbestellung in geeignetem
Packmittel kommissioniert und in qualifizierten passiven Kihltransportboxen aufrecht
stehend, vor Licht, Erschutterungen, Bruch, Beeintrachtigungen und Diebstahl ge-
schutzt an die Apotheken ausgeliefert.

Dokumentation / Protokollierung

Das Umverpacken hat unter einem 4-Augen-Prinzip zu erfolgen; folgende Prozesse sind
dabei zu protokollieren:

Name der beteiligten Personen
Dokumentation der Charge des umverpackten Impfstoffs

Zeitpunkt der Einlagerung zur Ultratiefkihlung (Trockeneis oder Ultratiefkuhl-
schranke)

Zeitpunkt der Entnahme des Impfstoffs aus der Ultratiefkiihlung zur Umkommissio-
nierung; ab diesem Zeitpunkt beginnt die Haltbarkeitsdauer von 120 Stunden bei
2°C bis 8°C

Temperatur des Arbeitsplatzes

Zeitpunkt der Freigabe zur Auslieferung; ab diesem Zeitpunkt kann das Arzneimittel
12 Stunden bei 2°C bis 8°C transportiert werden

Die Prufung und Freigabe der Dokumentation zur Umverpackung erfolgt vor der Auslie-
ferung durch die verantwortliche Person.

Kennzeichnung des Packmittels

Auf einem geeigneten Etikett sind in gut lesbarer Schrift und auf dauerhafte Weise auf
dem Packmittel der Teilmengen/ Impfdosen folgende Angaben zu vermerken:
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e Chargennummer und Anzahl der Vials

¢ Entnahmedatum und -zeitpunkt aus der Ultratiefkiihlung
e Hinweise:
o Nach dem Auftauen darf der Impfstoff nicht mehr eingefroren werden.
o Kiuhlkettenpflichtiges Arzneimittel (Lagerung bei 2°C bis 8°C)
o vor Erschutterungen schitzen
o 120 Stunden nach Entnahme des Impfstoffs aus der Ultratiefkiihlung und
Aufbewahrung bei 2°C bis 8°C ist der Impfstoff zu vernichten.

Auslieferung
Bei Auslieferung muss eine personliche Ubergabe gewahrleistet sein.

Die erforderlichen Temperaturbedingungen (2°C bis 8°C) sind wahrend des gesamten
Transportes in einem akzeptablen Bereich einzuhalten.

Kommt es wahrend des Transports zu Abweichungen, wie einer Temperaturabweichung,
oder zu einer Beschadigung des Produkts, wird der Arzneimittelgro3handel die Apotheke
davon unterrichten. Die betroffenen Kartons werden markiert, gesperrt und nicht der Apo-
theke ausgehandigt.

Bei Ankunft in der Apotheke wird die Dauer des Transportes auf dem Formular ,Ausliefe-
rung“ notiert. Empfanger und Auslieferer unterschreiben, eine Ausfuhrung verbleibt in der
Apotheke, die andere geht zurlick an den pharmazeutischen Gro3handler.

Version 1.4
Stand 29. Marz 2021



Oberbayerisches Amtsblatt Nr. 9 Sonderausgabe / 2021

100

Anlage 2, Seite 1

Anlage 2: Umgang mit dem Comirnaty® Impfstoff in der Apotheke

Basierend auf den Prozessbeschreibungen der ABDA nach Bewertung des Paul-Ehrlich-

Instituts

1. Allgemeines

Das Auseinzeln des Arzneimittels Comirnaty® des pharmazeutischen Unterneh-
mers BioNTech ist eine pharmazeutische Tatigkeit (§ 1a Abs. 3 ApBetrO) und so-
mit im Rahmen des QMS zu beschreiben.

Die Apotheke hat ausreichende Kihlkapazitaten, um die kurzfristige Zwischenla-
gerung des Impfstoffs bei 2°C bis 8°C sicherzustellen und damit die Kuhlkette ein-
halten zu kénnen. Die Temperatur der Kiihlschranke wird tGberwacht und doku-
mentiert.

Die Zustandigkeit fur die Entgegennahme des Impfstoffs, fur die Vorbereitung der
Lieferung sowie flr die Auslieferung an die Arztpraxen ist festgelegt.

Das Abpacken des Arzneimittels ist eine pharmazeutische Tatigkeit und darf nur
durch pharmazeutisches Personal durchgefuhrt werden (§ 3 Abs. 5 ApBetrO).

2. Entgegennahme der Lieferung vom Grof3handel

Bei Annahme der Comirnaty-Vials durch die Apotheke, ist eine personliche Entge-
gennahme sicherzustellen.

Der fUr die Annahme verantwortliche Apothekenmitarbeiter hat die Temperatur und
Dauer des Transports vom Grofl3handel zur Apotheke zu prifen. Die Gesamttrans-
portdauer darf wahrend der 120 Stunden Haltbarkeitsdauer bei 2 °C bis 8 °C 12
Stunden nicht Uberschreiten. Der Transport von der Apotheke in die Arztpraxis
muss in der verbleibenden Transportzeit (bis zum Erreichen der 12 Stunden) noch
maoglich sein

Sollte es wahrend des Transports zu Abweichungen, wie einer Temperaturabwei-
chung oder zu einer Beschadigung der Produkte gekommen sein, so dirfen die
betroffenen Kartons nicht von der Apotheke angenommen werden

Der Impfstoff muss umgehend zur Lagerung in den daflir vorgesehenen Kiihl-
schrank der Apotheke verbracht werden. Die Lagerung hat bei 2 °C bis 8 °C zu er-
folgen.

3. Umgang innerhalb der Apotheke

Prufung der Vials auf Anzahl und Unversehrtheit: Stichprobenartiger Abgleich der
Chargennummer auf dem Etikett der Verpackung und der Vials. Dabei durfen die
Vials nicht geschittelt werden, die Kihlkettenpflicht ist zu beachten.
Prifung des Etiketts mit den Daten zum Auftauvorgang: Etikett auf der aueren
Verpackung muss folgende Angaben enthalten:

o Chargennummer und Anzahl der Vials

o Entnahmedatum und -zeitpunkt aus der Ultratiefkiihlung
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o Sowie folgende Hinweise:
= Nach dem Auftauen darf der Impfstoff nicht mehr eingefroren werden.
= Kihlkettenpflichtiges Arzneimittel (Lagerung bei 2°C bis 8°C)
= Vor Erschitterungen schitzen.
= 120 Stunden nach Entnahme des Impfstoffs aus der Ultratiefkihlung
und
= Aufbewahrung bei 2°C bis 8°C ist der Impfstoff zu vernichten.
Prifung der Dauer des Transports: Der Impfstoff muss umgehend zur Lagerung in
den daflir vorgesehenen Kiihlschrank der Apotheke verbracht werden.
Auseinzeln der Vials pro Arztpraxis
o unmittelbar vor der Auslieferung an die Arztpraxen entsprechende Anzahl
Vials pro Praxis aus dem Kuhlschrank nehmen
aufrecht in Sekundarverpackung stellen
Sekundarverpackung aufrecht in die Kihlbox stellen
Folgende Begleitdokumentation und -information ist beizufligen
= Name des Arztes/Arztpraxis
= Name des Impfstoffs
= Anzahl der Vials
= Chargenbezeichnung
= Entnahmedatum und -zeitpunkt aus der Ultratiefkihlung
» Transportdauer (GroBhandler zur Apotheke, Apotheke zur Arztpraxis)
= Sowie folgende Hinweise: Nach dem Auftauen darf der Impfstoff nicht
mehr eingefroren werden. Kuhlkettenpflichtiges Arzneimittel (Lage-
rung bei 2°C bis 8°C) Vor Erschitterungen schitzen. Vor Licht ge-
schitzt aufbewahren. 120 Stunden nach Entnahme des Impfstoffs
aus der Ultratiefkiihlung und Aufbewahrung bei 2°C bis 8°C ist der
Impfstoff zu vernichten.
= Stempel der Apotheke, Datum und Unterschrift des verantwortlichen
Apothekers
Freigabepriifung: Die Ubereinstimmung mit der Verordnung sowie die Begleitdo-
kumentation sind zu prufen. Die Freigabe durch den Apotheker erfolgt durch Un-
terschrift auf der Begleitdokumentation.

4. Auslieferung an Arztpraxen

Fir den Transport der Impfstoffe an die Arztpraxen sind geeignete Kuhlboxen zu
verwenden, die fur die Dauer des Transports die Temperatur von 2-8 °C gewahr-
leisten.

Der Impfstoff ist vor Erschitterungen geschitzt zu transportieren.

Der Zeitpunkt des Auslieferungsbeginns ist auf der Begleitdokumentation vermer-
ken.

Die Ubergabe der Lieferung muss personlich an Mitarbeiter der Arztpraxis unter
Hinweis auf Kuhlkettenpflicht erfolgen.

Die Gesamttransportdauer (12 Stunden durfen nicht Uberschritten werden) ist auf
der Begleitdokumentation zu dokumentieren.

Die Auslieferung muss durch den Apothekenmitarbeiter bestatigt werden.

Ein Exemplar der Begleitdokumentation verbleibt in der Arztpraxis, ein Exemplar
wird in die Apotheke mitgenommen
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