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Bundesministerium fir Gesundheit

Allgemeinverfiigung
zur Sicherstellung der flichendeckenden Verteilung von Impfstoffen
gegen COVID-19 an Arztpraxen und Betriebsérztinnen und Betriebsarzte

Vom 31. Mai 2021

Nachdem seit der 14. Kalenderwoche 2021 Vertragsarztinnen und Vertragsérzte die Moglichkeit erhalten, Impfungen
gegen COVID-19 vorzunehmen, werden ab dem 7. Juni 2021 sowohl niedergelassene Privatarztinnen und Privatérzte
als auch die Betriebséarztinnen und Betriebsérzte in die Impfkampagne einbezogen. Um eine schnelle, sichere und
flachendeckende Versorgung von Arztpraxen und Betriebsarztinnen und Betriebsérzten mit COVID-19-Impfstoffen
sicherzustellen, werden mit dieser Allgemeinverfiigung die Modalitdten des Bestell- und Abgabevorgangs geregelt.
Mit nachfolgender Allgemeinverfliigung wird daher im Benehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Ener-
gie auf Grund des § 5 Absatz 2 Nummer 6 Buchstabe b des Infektionsschutzgesetzes in Verbindung mit § 2 Absatz 1
der Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung bekannt gemacht:

1 Anwendungsbereich

Die Bestimmungen dieser Allgemeinverfiigung gelten fiir Apotheken und die Mitgliedsunternehmen des Bundesver-
bands des pharmazeutischen GroBhandels e. V. (PHAGRO) und ihre Tochterunternehmen, die tiber eine GroBhandels-
betriebserlaubnis verfligen. Sie gelten des Weiteren fur vollversorgende ArzneimittelgroBhandlungen mit einem Markt-
anteil von Uber 1 Prozent, die tber eine GroBhandelserlaubnis verfligen und eine Koordinations- und Kostenteilungs-
vereinbarung mit dem PHAGRO getroffen haben (,PartnergroBhandler). Sie gelten schlieBlich fur die Faché&rztinnen
und Facharzte fiir Arbeitsmedizin, fiir die Arztinnen und Arzte mit der Zusatzbezeichnung ,,Betriebsmedizin®, fir die
nach dem Gesetz Uber Betriebséarzte, Sicherheitsingenieure und andere Fachkréfte fir Arbeitssicherheit vom Arbeit-
geber bestellten Betriebsarztinnen und Betriebsarzte (Betriebsérzte) sowie fir tberbetriebliche Dienste von Betriebs-
arzten.

2 Allgemeine Vorschriften fiir die Belieferung der Arztpraxen und Betriebséarztinnen und Betriebsérzte sowie
der liberbetrieblichen Dienste von Betriebsérzten durch die Apotheken

2.1 Die Abgabe von Impfstoffen gegen COVID-19 an die in § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 4 der Coronavirus-
Impfverordnung in der ab dem 7. Juni 2021 geltenden Fassung genannten Leistungserbringer erfolgt ausschlieBlich
Uber die Apotheken.

2.2 Mit dem Impfstoff geben Apotheken auch das fir die Impfung erforderliche Impfzubehér ab.

2.3 Die Apotheken haben sicherzustellen, dass die Impfstoffe gegen COVID-19 durchgehend zuverlassig und unter
Einhaltung der Transportvorgaben der Impfstoffe (insbesondere der mRNA-Impfstoffe) abgegeben werden.

2.4 Apotheken sollen Impfstoff gegen COVID-19 ausschlieBlich bei dem Mitgliedsunternehmen des PHAGRO oder
dem PartnergroBhéndler bestellen, von dem sie hauptséchlich beliefert werden. Apotheken, deren Hauptlieferant
weder ein Mitgliedsunternehmen des PHAGRO noch ein PartnergroBhandler ist, sollen Impfstoff gegen COVID-19
ausschlieBlich bei dem Mitgliedsunternehmen des PHAGRO oder dem PartnergroBhéndler bestellen, von dem sie
ansonsten Uberwiegend beliefert werden.

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

3.1 Apotheken geben auf Bestellung Impfstoff gegen COVID-19 ausschlieBlich an solche an der vertragséarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arztpraxen ab, die sie mit Praxisbedarf versorgen.

3.2 Apotheken geben auf Bestellung Impfstoff gegen COVID-19 ausschlieBlich an solche nicht an der vertragsérzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Arztpraxen ab, deren regelmaBige Bezugsapotheke sie sind. Eine Abgabe darf nur
an privatarztliche Arztpraxen erfolgen, die spatestens mit der ersten Bestellung folgendes vorlegen:

— eine von der zusténdigen Landes- oder Bezirksérztekammer erteilte Bescheinigung tber die niedergelassene Téatig-
keit als Privatarztin oder Privatarzt, die aus einer Selbstauskunft der privatérztlich tatigen Person und einer Mit-
gliedsbescheinigung bei der jeweiligen Landes- oder Bezirksdrztekammer besteht, und

— eine Bescheinigung des Verbandes der Privatérztlichen Verrechnungsstellen e. V. lber ihre Registrierung im elek-
tronischen Meldesystem des Verbandes der Privatarztlichen Verrechnungsstellen e. V.

Die PDF-Datei der amtlichen Verdffentlichung ist mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinweis auf Infoseite.
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4 \Vorschriften fiir die Belieferung der Betriebsérztinnen und Betriebsédrzte sowie der liberbetrieblichen
Dienste von Betriebsarzten mit Impfstoff gegen COVID-19 durch die Apotheken

4.1 Bestellberechtigt ist jede Facharztin und jeder Facharzt fiir Arbeitsmedizin, jede Arztin und jeder Arzt mit der
Zusatzbezeichnung ,,Betriebsmedizin“ und jede bzw. jeder nach dem Gesetz Uber Betriebsérzte, Sicherheitsinge-
nieure und andere Fachkréfte fir Arbeitssicherheit vom Arbeitgeber bestellte Betriebsérztin und Betriebsarzt.

Eine in Satz 1 genannte Person (Betriebsarztin bzw. Betriebsarzt) kann in einem Betrieb angestellt sein (Werkséarztin
oder Werksarzt), einem Uberbetrieblichen Dienst von Betriebsérzten angehdren oder einer Tatigkeit als freier Betriebs-
arztin oder freier Betriebsarzt nachgehen, die oder der fir einen Betrieb mit Sitz in Deutschland Impfungen gegen
COVID-19 durchfihren wird.

4.2 Apotheken geben auf Bestellung Impfstoff gegen COVID-19 ausschliellich an solche Betriebséarztinnen und
Betriebséarzte ab, die ihre Eigenschaft als Betriebsarztin oder Betriebsarzt und ihre Einheitliche Fortbildungsnummer
auf der Bestellung vermerken.

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

4.4 Die Betriebsarztinnen und Betriebsarzte dirfen Impfstoff gegen COVID-19, den sie an einem Ort verimpfen
(Impfstelle), ausschlieBlich bei einer Apotheke bestellen. Sie sollen Impfstoffe gegen COVID-19 bei einer Apotheke
bestellen, die in rdumlicher Ndhe zur Impfstelle liegt. Abweichend von Satz 2 kénnen die Betriebsérztinnen und Be-
triebsarzte Impfstoff gegen COVID-19 bei einer nicht in rdumlicher Nahe zur Impfstelle liegenden Apotheke bestellen,
die sie Ublicherweise versorgt und die Transportvorgaben der Impfstoffe (insbesondere der mRNA-Wirkstoffe) voll-
umfanglich erfillen kann.

5 Pflichten der Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und der PartnergroBhéndler

5.1 Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und PartnergroBhandler beliefern ausschlieBlich Bestellungen von Impf-
stoffen gegen COVID-19 der mit ihnen in regelmaBigen Geschaftsbeziehungen im Sinne des § 52b Absatz 3 des
Arzneimittelgesetzes stehenden Apotheken mit Sitz in Deutschland. Lieferungen an andere Apotheken mit Sitz in
Deutschland diirfen darliber hinaus nur dann vorgenommen werden, wenn die Lieferungen nach Satz 1 vollstandig
erfullt werden kdnnen.

5.2 Soweit einem Mitgliedsunternehmen des PHAGRO oder einem PartnergroBhandler nicht genug Impfstoff gegen
COVID-19 zur Verfugung steht, um die vorliegenden Bestellungen fur die Belieferung nach den Nummern 3.1 und 3.2
der Apotheken eines Bundeslandes zu bedienen, erfolgt eine gleichmaBige Aufteilung der fur die Belieferung nach den
Nummern 3.1 und 3.2 zur Verfiigung stehenden Kontingente auf die bestellenden Apotheken dieses Bundeslandes.
Die Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und die PartnergroBhéandler sollen nach Mdglichkeit fehlende Kontingente
einer Niederlassung durch Uberschiisse anderer Niederlassungen ausgleichen.

5.3 Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und PartnergroBhandler sollen das von ihnen beschaffte Impfzubehoér aus-
schlieBlich an Apotheken mit Sitz in Deutschland liefern, die bei ihnen Impfstoff gegen COVID-19 bestellen und mit
ihnen in regelméBigen Geschaftsbeziehungen im Sinne des § 52b Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes stehen. Als
Impfzubehdr im Sinne von Satz 1 gelten

— Spritzen mit 2 ml bis 5 ml und Kanule 21 Gauge oder schmaler,

— zur Aufnahme und Injektion von 0,3 ml oder 0,5 ml geeignete Spritzen und Kanilen 22 bis 25 Gauge,

— NaCl-Lésung 0,9% in GréBen geeigneter Behéltnisse.

Satz 2 der Nummern 5.1 und 5.2 finden entsprechende Anwendung.

5.4 Die Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und die PartnergroBhandler haben zu gewéhrleisten, dass der Impfstoff
mit dem erforderlichen Impfzubehér an die Apotheke geliefert wird.

6 BuBgeldbewehrung
Auf die BuBgeldvorschrift des § 73 Absatz 1a Nummer 1 des Infektionsschutzgesetzes wird hingewiesen.

7 Bekanntgabe und AuBerkrafttreten der Allgemeinverfiigung

Diese Allgemeinverfiigung wird durch Veréffentlichung im Bundesanzeiger 6ffentlich bekannt gemacht und gilt am Tag
nach der Verdffentlichung als bekannt gegeben. Sie tritt durch Aufhebung oder spétestens am 31. Dezember 2021
auBer Kraft. Die Allgemeinverfigung vom 19. April 2021 (BAnz AT 20.04.2021 B3) wird mit Bekanntgabe dieser All-
gemeinverfigung aufgehoben.

Begriindung

Nachdem seit der 14. Kalenderwoche 2021 Vertragsérztinnen und Vertragsarzte die Méglichkeit haben, Impfungen
gegen COVID-19 vorzunehmen, werden ab dem 7. Juni 2021 sowohl die niedergelassenen Privatarztinnen und Privat-
arzte als auch die Betriebsarztinnen und Betriebsérzte in die Impfkampagne einbezogen. Um eine schnelle, sichere
und flachendeckende Versorgung sowohl der Arztpraxen als auch der Betriebséarztinnen und Betriebséarzte mit COVID-
19-Impfstoffen sicherzustellen, werden mit dieser Allgemeinverfiigung Ubergreifend in Fortentwicklung der Allgemein-
verfigung vom 19. April 2021 (BAnz AT 20.04.2021 B3) die Modalitdten des Bestell- und Abgabevorgangs geregelt.
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Zu Nummer 1

Der Adressatenkreis ergibt sich hinsichtlich des PHAGRO aus dem 6ffentlich zuganglichen Mitgliederverzeichnis (ab-
rufbar unter: https://www.phagro.de/mitglieder/). Die PartnergroBh&ndler werden nach Abschluss einer entsprechen-
den Koordinations- und Kostenteilungsvereinbarung mit dem PHAGRO auf der Internetseite des PHAGRO bekannt
gegeben. Hinsichtlich der Apotheken ist keine weitere Einschrédnkung des Adressatenkreises geboten. Selbiges gilt fur
die Betriebsérztinnen und Betriebsérzte.

Zu Nummer 2.1

Nummer 2.1 stellt klar, dass die Abgabe der Impfstoffe gegen COVID-19 an die in § 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 4
der Coronavirus-Impfverordnung in der ab dem 7. Juni 2021 geltenden Fassung genannten Leistungserbringer (Ver-
tragsarztpraxen, Privatarztpraxen und Betriebsarztinnen und Betriebsérzte) ausschlieBlich Gber die Apotheken erfolgt.

Zu Nummer 2.2

Die Regelung gewahrleistet, dass mit dem Impfstoff auch das fur die Impfungen erforderliche Impfzubehér abgegeben
wird.

Zu Nummer 2.3

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

Zu Nummer 2.4

Um eine gleichméBige flachendeckende Versorgung mit Impfstoffen gegen COVID-19 zu gewéhrleisten, ist aufgrund
der derzeitigen begrenzten Verfligbarkeit von COVID-19-Impfstoff eine Kontingentierung der Impfstoffe erforderlich.
Fir die Erreichung dieses Ziels ist es erforderlich, dass die Apotheken Impfstoffe nicht von mehreren GroBh&ndlern
beziehen. Deshalb wird verfligt, dass Apotheken nur bei dem PHAGRO-Unternehmen oder dem PartnergroBhéndler
Impfstoffe gegen COVID-19 bestellen sollen, der sie als Hauptlieferant versorgt. Apotheken, deren Hauptlieferant kein
Mitgliedsunternehmen des PHAGRO oder PartnergroBhandler ist, sollen Impfstoff gegen COVID-19 ausschlieBlich bei
dem Mitgliedsunternehmen des PHAGRO oder dem PartnergroBhéandler bestellen, von dem sie ansonsten Utberwie-
gend beliefert werden.

Dieser Bestellmechanismus gilt ab der Kalenderwoche 22 auch fir Impfstoff gegen COVID-19, der von Betriebsarz-
tinnen und Betriebsarzten bestellt wird. Die pharmazeutischen GroBhéndler, die eine bundesweite Versorgung nicht
allein sicherstellen und die wochentlich gleichmaBige Zuteilung von Impfstoffmengen an die Betriebséarztinnen und
Betriebséarzte nicht verlasslich und kontinuierlich gewéhrleisten kénnen, gehen eine entsprechende Kooperation ein
und versténdigen sich auf einen zentralen Anliefer-Hub, an den die Impfstoffe von den Impfstoffherstellern geliefert
werden. Von diesem Anliefer-Hub wird die Verteilung auf die und unter den pharmazeutischen GroBhandlungen nach
einem unter diesen vereinbarten Verfahren und unter Einhaltung der qualitatssichernden Prozessanforderungen fiir die
Lagerung und den Transport der einzelnen Impfstoffe stattfinden (einschlieBlich, soweit erforderlich, die Einhaltung
der Temperaturanforderungen im Ultratiefkiihlbereich. Durch diesen Verteilmechanismus ist eine bundesweite Ver-
sorgung sicherzustellen.

Auf die vor der 22. Kalenderwoche erfolgten Bestellungen von Betriebsédrztinnen und Betriebsérzten, die in der 23. Ka-
lenderwoche ausgeliefert werden, findet diese Allgemeinverfligung keine Anwendung. Aus pragmatischen Griinden
fand hier nach Absprache der beteiligten Akteure eine Beschrédnkung auf solche pharmazeutischen GroBhandler statt,
die eine bundesweite Versorgung allein sicherstellen und die wdchentlich und Uber ausreichende Liefermengen ver-
fligen, um eine der wochentlichen gleichmaBigen Zuteilung von Impfstoffmengen an die Betriebsarzte entsprechende
Abgabe an die Betriebsérzte verlasslich und kontinuierlich zu gewéhrleisten. Diese Ubergangslésung wurde insbe-
sondere erforderlich, um das angesichts der heterogen strukturierten arbeitsmedizinischen Versorgung anfénglich nur
unzureichend prognostizierbare Bestellaufkommen zu erheben und sicherzustellen, dass die beauftragten GroBhand-
ler entsprechende Lieferungen leisten kdnnen.

Zu Nummer 3.1

Um eine gleichméBige flichendeckende Versorgung mit Impfstoffen gegen COVID-19 zu gewéhrleisten, ist aufgrund
der derzeitigen begrenzten Verfligbarkeit von COVID-19-Impfstoffen eine Kontingentierung der Impfstoffe erforderlich.
Apotheken nehmen daher nur Bestellungen von Vertragsarztpraxen entgegen, die sie mit Praxisbedarf versorgen
(deren Sprechstundenbedarf sie also liefern), um das Risiko zu verringern, dass Arztinnen und Arzte bei mehreren
Apotheken Impfstoffe gegen COVID-19 bestellen.

Zu Nummer 3.2

Zusatzlich zu den an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Arztpraxen werden ab dem 7. Juni 2021 auch
niedergelassene Privatarztinnen und Privatdrzte in die Impfkampagne eingebunden. Daher ist nun auch die Entgegen-
nahme von Bestellungen durch privatérztliche Praxen geregelt, wobei neben einer Bescheinigung der Landes- oder
Bezirksarztekammer u. a. ihre Registrierung im elektronischen Meldesystem des Privatarztliche Verrechnungsstelle
e. V. eine notwendige Voraussetzung ist.

Zu Nummer 4.1

Zusétzlich zu den in den Nummern 3.1 und 3.2 genannten Akteuren werden ab dem 7. Juni 2021 auch die Betriebs-
arztinnen und Betriebsérzte als eigensténdige Leistungserbringer in die Impfkampagne eingebunden.
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Zu Nummer 4.2

Die Apotheken geben Impfstoff gegen COVID-19 nur an Betriebsarztinnen und Betriebsérzte ab, die ihre Eigenschaft
als Betriebsarzt im Sinne der Nummer 4.1 und ihre Einheitliche Fortbildungsnummer auf der Bestellung vermerken.
Eine Belieferung von Betriebsarztinnen und Betriebsarzten ist auch Krankenhausapotheken maéglich.

Zu Nummer 4.3

Liefern die Apotheken Impfstoff gegen COVID-19 an Betriebsérztinnen und Betriebsarzte aus, sollen sie diesen an
einen von der Betriebsarztin oder dem Betriebsarzt gewéhlten Ort liefern.

Zu Nummer 4.4

Den an einer Impfstelle verimpften Impfstoff gegen COVID-19 beziehen die Betriebsarztinnen und Betriebsarzte aus-
schlieBlich von einer Apotheke, um Mehrfachbestellungen zu vermeiden. Grundsétzlich soll die Apotheke in rdumlicher
N&he der Impfstelle liegen, um angesichts der erheblichen Transport- und Temperaturanforderungen unnétige Wege
und die damit einhergehenden Risiken zu vermeiden.

Zu Nummer 5.1

Um eine gleichmaBige flachendeckende Versorgung mit Impfstoffen gegen COVID-19 zu gewahrleisten, ist aufgrund
der derzeitigen begrenzten Verflgbarkeit von COVID-19-Impfstoff eine Kontingentierung der Impfstoffe erforderlich.
Deshalb dirfen GroBhéndler nur Bestellungen von den Apotheken beliefern, mit denen sie regelméBig in Geschafts-
beziehungen im Sinne des § 52b Absatz 3 des Arzneimittelgesetzes stehen. Ausnahmsweise ist eine Lieferung auch
an andere Apotheken mit Sitz in Deutschland zuldssig, wenn die vorgenannten Lieferungen vollstédndig erfillt werden
kénnen.

Zu Nummer 5.2

Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und PartnergroBhandler, denen flir die Belieferung der ihnen von Apotheken
vorliegenden Bestellungen eines Bundeslandes nicht gentigend Impfstoff zur Verfligung steht, miissen die ihnen vor-
liegenden Kontingente in diesem Bundesland gleichméaBig verteilen. Damit wird ausgeschlossen, dass bestimmte
Apotheken bevorzugt mit gréBeren Mengen an COVID-19-Impfstoff beliefert werden. Liegen in einer Niederlassung
Uberschiisse vor, so soll sich die GroBhandlung um einen Ausgleich innerhalb ihres Unternehmens bemiihen.

Zu Nummer 5.3

Die Mitgliedsunternehmen des PHAGRO und die PartnergroBhandler sollen das von ihnen beschaffte Impfzubehér
ausschlieBlich an die Apotheken ausliefern, die bei ihnen die entsprechenden Impfstoffe gegen COVID-19 bestellen.

Zu Nummer 5.4
Die Regelung adressiert das Ziel, den Impfstoff mit dem erforderlichen Impfzubehér an die Apotheke zu liefern.
Zu Nummer 6

Zuwiderhandlungen gegen die Anordnung stellen geméaB § 73 Absatz 1a Nummer 1 des Infektionsschutzgesetzes eine
Ordnungswidrigkeit dar, die gemaB § 73 Absatz 2 des Infektionsschutzgesetzes mit einer GeldbuBe bis zu flinfund-
zwanzigtausend Euro geahndet werden kann.

Zu Nummer 7
Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten sowie die Befristung der Allgemeinverfligung.

Rechtsbehelfsbelehrung
Gegen diese Allgemeinverfligung kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Klage bei dem Verwaltungsgericht

Koln, Appellhofplatz, 50667 Koéln, erhoben werden.
Bonn, den 31. Mai 2021
Bundesministerium fir Gesundheit

Im Auftrag
Miller
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