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B Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung

Umgang mit dem COVID-19-Impfstoff Comirnaty® Kinder (5 - 11 Jahre) 10 pg/Dosis
Konzentrat zur Herstellung einer Injektionsdispersion von BioNTech in der Apotheke

Die Muster-SOP zum Umgang mit dem COVID-19 Impfstoff Comirnaty® Kinder (5 - 11 Jahre)
von BioNTech in Apotheken soll eine Hilfestellung bei der Formulierung individueller Arbeits-
anweisungen leisten. Es empfiehlt sich, die SOP durch apothekenspezifische Besonderhei-
ten an den entsprechenden Stellen zu erganzen bzw. zu andern und am Arbeitsplatz auszu-
legen bzw. auszuhangen.
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Umgang mit dem COVID-19-Impfstoff
Comirnaty® Kinder (5 - 11 Jahre) 10 pug/Dosis
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
dispersion von BioNTech in der Apotheke

[Name der Apotheke]

Muster
Dok.-Nr.: SOP-Nummer der Apotheke
Standardarbeitsanweisung (SOP)
Standort des Originals: Standort in der Apotheke
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1. Allgemeines

Der Apothekenleiter! betreibt gemaf § 2a Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) ein Quali-
tatsmanagementsystem (QMS) entsprechend Art und Umfang der pharmazeutischen Tatig-
keiten. Das Abpacken des Arzneimittels Comirnaty® Kinder (5 — 11 Jahre) des pharmazeu-
tischen Unternehmers BioNTech ist eine pharmazeutische Tatigkeit (8 1a Abs. 3 ApBetrO)
und somit im Rahmen des QMS zu beschreiben. Dadurch wird sichergestellt, dass das Arz-
neimittel nach dem Stand von Wissenschaft und Technik hergestellt und ggf. kurzfristig gela-
gert wird, die Qualitat des Arzneimittels nicht negativ beeinflusst wird und Verwechslungen
vermieden werden.

Die Apotheke hat ausreichende Kiihlkapazitaten, um die kurzfristige Zwischenlagerung des
Impfstoffs bei 2°C bis 8°C sicherzustellen und damit die Kihlkette einhalten zu kdnnen. Die
Temperatur der Kihischranke wird Gberwacht und dokumentiert.

Mafnahmen zur Personal- und Raumhygiene sind in einem Hygieneplan der Apotheke fest-
gelegt und werden eingehalten.

Die Zustandigkeit fur die Entgegennahme des Impfstoffs, flr die Vorbereitung der Lieferung
sowie fir die Auslieferung an den Arzt ist festgelegt. Da das Abpacken des Arzneimittels
eine pharmazeutische Tatigkeit ist, darf dieses nur durch pharmazeutisches Personal durch-
gefuihrt werden (8§ 3 Abs. 5 ApBetrO). Es ist dabei Uiber die gebotene Sorgfalt und Besonder-
heiten beim Abpacken des Arzneimittels regelm&fig zu unterweisen (8 3 Abs. 1 ApBetrO).
Der Umgang mit dem Impfstoff, insbesondere die Einhaltung der Kiihlkettenpflicht und die
Vermeidung von Erschiitterungen, ist den verantwortlichen Mitarbeitern somit bekannt.

Sollte es wahrend des Transports zur Apotheke zu Abweichungen der Transporttemperatur
oder zu einer Beschadigung des Arzneimittels gekommen sein, wird der pharmazeutische
GroRRhandel die Apotheke davon unterrichten. Die betroffene Lieferung wird markiert, ge-
sperrt und der Apotheke nicht ausgehandigt.

Der pharmazeutische Grol3handel liefert die COVID-19-Impfstoffe in geeigneten Sekun-
darverpackungen, ggf. mit Schaumstoffeinsatzen, an die Apotheken aus. Diese Verpackun-
gen gewabhrleisten, dass die Vials in den Kiuhlboxen aufrechtstehend, erschitterungsfrei und
somit ordnungsgemal transportiert werden kdnnen. Die Sekundarverpackungen stehen nur
in begrenzten Mengen zur Verfigung und missen dem pharmazeutischen Grof3handel des-
halb unbedingt zurtickgegeben werden. Die Apotheken werden dringend gebeten, dem Aus-
lieferer des GroRRhandels die Verpackungen méglichst bei der Anlieferung, spatestens jedoch
bei der nachstfolgenden Impfstofflieferung wieder mitzugeben. Fiir die Lieferung der Vials an
den Arzt sind apothekeneigene, geeignete Sekundarverpackungen zu verwenden.

1 Zur besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die durchgehende Nennung sowohl mannlicher als auch weiblicher Perso-
nen- und Berufsbezeichnungen verzichtet. Die Verwendung der einen oder der anderen Variante schlie3t Personen jedes Ge-
schlechts ein.
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Umgang mit dem COVID-19-Impfstoff
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Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
dispersion von BioNTech in der Apotheke

[Name der Apotheke]

Muster
Dok.-Nr.: SOP-Nummer der Apotheke
Standardarbeitsanweisung (SOP)
Standort des Originals: Standort in der Apotheke
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2. Entgegennahme der Lieferung vom GrofRhandel

Lieferung von Comirn aty@ Kinder (5 — 11 Jahre) Vials in die Apotheke
- Auslieferung durch den pharmazeutischen GroRhandel wahrend der reguléren

Lleferung von Offnungszeiten der Apotheke
com irnaty® Kinder (5 - 11 - in qualifizierten passiven Kiihltransportboxen ohne Temperaturlogger, in Sekundar-
Jah re) Vials in die Apotheke vergack#lng, aufrecht stehend, geschitzt vor Licht, Erschitterung, Bruch und
Diebstal
¢ - unter Einhaltung der Kiihlkettenpflicht bei 2°C bis 8°C
Annahme der Lieferun g von Annahme der Lieferung in der Apotheke
. . . - personliche Entgegennahme von einem Mitarbeiter der Apotheke
einem Mitarbeiter der ApOtheke - verantwortliche Mitarbeiter der Apotheke festlegen
A J Entnahme der Vials aus der Kiihlbox
Entnahme der Vials mit - Vials sind vom GroBhandel in geeignetem Packmittel kommissioniert und mit Etikett
= zum Auftauvorgang versehen worden
Sekundérverpackung aus der CAVE Kiihlkettenpflicht
Kuhlbox Der Impfstoff muss umgehend zur Lagerung in den dafiir vorgesehenen Kihlschrank
der Apotheke verbracht werden!
Prafung der Vials
- Prufung auf orange Kappenfarbe
v - stichprobenartiger Abgleich der Chargennummer auf dem Etikett der Verpackung
. ) und der Vials
Prifung Vials auf Anzahl und - wenn méglich Umpacken der Vials aus der Sekundarverpackung des GroRhandels
Unversehrtheit in apothekeneigene Packmittel und etikettieren
- die Vials durfen nicht geschiittelt werden
CAVE Kihlkettenpflicht
Der Impfstoff muss umgehend zur Lagerung in den dafiir vorgesehenen Kiihlschrank
der Apotheke verbracht werden!
Etikett auf der duReren Verpackung muss folgende Angaben enthalten:
- Chargennummer und Anzahl der Vials
A 4 - Entnahmedatum und -zeitpunkt aus der Ultratiefkiihlung
. ) ) - Hinweise:
Priafung des Etiketts mit den Nach dem Auftauen darf der Impfstoff nicht mehr eingefroren werden!
Daten zum Auftauvorgang Kuhlkettenpflichtiges Arzneimittel (Lagerung bei 2°C bis 8°C)!
10 Wochen nach Entnahme des Impfstoffs aus der Ultratiefkiihlung und
Aufbewahrung bei 2°C bis 8°C ist der Impfstoff zu vernichten!
Vor Erschiitterungen schiitzen!
Vor Licht geschitzt aufbewahren!

Kontakt zum BioNTech Kundenservice bzw.

nein .
Lieferung in Ordnung? zum pharmazeutischen GroBhandel
9 g Aufbewahrung beschadigter
Durchstechflaschen fur die Rickgabe
Lagerung der Vials im
Kihlschrank bei 2°C bis 8°C
A e — . )
Bestatigung der ordnungsgemaénen Lieferung
Bestatigu ng der - Unterschrift des Mitarbeiters der Apotheke und des Auslieferers auf dem Formular
. . LAuslieferung“
ordnungsgemaliien Lieferung - Durchschlag verbleibt in der Apotheke
- Ruckgabe der Sekundéarverpackung der Vials an den Auslieferer
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dispersion von BioNTech in der Apotheke

[Name der Apotheke]

Muster
Dok.-Nr.: SOP-Nummer der Apotheke
Standardarbeitsanweisung (SOP)
Standort des Originals: Standort in der Apotheke

Seite X von X

3. Auslieferung an den Arzt

Lieferung von Comirnaty® Kinder (5 - 11 Jahre) an den Arzt vorbereiten
- Kuihlbox/en bereitstellen
Lieferung des Im pfstoffs an - fir den Transport der Impfstoffe an den Arzt sind geeignete Kithlboxen zu
3 verwenden, die fur die Dauer des Transports die Temperatur von
den Arzt vorbereiten 2°C bis 8°C gewahrleisten
- geeignete Sekundéarverpackungen bereitstellen, um aufrechtstehenden und
erschutterungsfreien Transport der Vials zu gewahrleisten

Begleitdokumentation erstellen
(Abreif3zettel von BioNTech nutzen, Begleitdokumentation des GroBhandels
abfotografieren und entsprechend erganzen oder Formblatt nutzen)

Folgende Daten sind an den Arzt zur Impfstofflieferung mitzugeben
- Name des Arztes, der den Impfstoff verordnet hat

- Name des Impfstoffs

- Anzahl der Vials

\ / - Chargenbezeichnung
- Entnahmedatum und -zeitpunkt aus der Ultratiefkiihlung
- Hinweise:
Begleitdokumentation erstellen Nach dem Auftauen darf der Impfstoff nicht mehr eingefroren werden!
Formblatt Kuhlkettenpflichtiges Arzneimittel (Lagerung bei 2°C bis 8°C)!
10 Wochen nach Entnahme des Impfstoffs aus der Ultratiefkiihlung und

Begleitdokumentation
COVID-19-Impfstoffe

Aufbewahrung bei 2°C bis 8°C ist der Impfstoff zu vernichten!

Vor Erschitterungen schiitzen!

Vor Licht geschiitzt aufbewahren!

Vor Verabreichung mit 1,3 ml NaCl 0,9%-Lsg. verdinnen!
- Stempel der Apotheke, Datum und Unterschrift des verantwortlichen Apothekers
- Feld fur Unterschrift des Entgegennehmenden

- von jeder Begleitdokumentation ist eine Kopie anzufertigen, auf der der Entgegen-
nehmende den Empfang der Lieferung bestatigt

Impfstoff pro Arzt zusammenstellen

Y - Kuhlkettenpflichtiges Arzneimittel
- unmittelbar vor der Auslieferung entsprechende Anzahl Vials pro Arzt aus dem
Impfstoff pro Arzt Kiihischrank nehmen
zusammenstellen - aufrecht in Sekundarverpackung stellen
- Begleitdokumentation auf der Sekundérverpackung befestigen

- Sekundarverpackung aufrecht in die Kiihlbox stellen
- Impfstoff vor Erschitterungen geschiitzt transportieren

Freigabeprifung

- Ubereinstimmung mit der Verordnung

- Priifung der Begleitdokumentation

- Freigabe durch Apotheker durch Unterschrift auf der Begleitdokumentation

Freigabeprifung

Lieferung an den Arzt

- Zeitpunkt des Auslieferungsbeginns auf der Begleitdokumentation vermerken

Y - vor Erschiitterungen geschitzt transportieren

- persénliche Ubergabe der Lieferung an Mitarbeiter des Arztes

- mundlicher Hinweis auf Begleitdokumentation, insbesondere bzgl. Kihlkettenpflicht
und 10 Wochen-Verwendbarkeitsfrist nach Entnahme aus der Ultratiefkiihlung

- Bestatigung der Auslieferung durch Entgegennehmenden und Apothekenmitarbeiter

- ein Exemplar der Begleitdokumentation verbleibt beim Arzt, ein Exemplar wird in die
Apotheke mitgenommen

- ggf. Riicknahme der apothekeneigenen Sekundérverpackung der letzten Lieferung

Lieferung an den Arzt
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