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der
ABDA - Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande e. V.

zum
Referentenentwurf einer Zweiten Verordnung zur Anderung der Corona-Impfverordnung

und der Coronavirus-Testverordnung

vom 30. Dezember 2021



Stellungnahme der ABDA vom 30. Dezember 2021 zum RefE einer 2. CoronalmpfV-CoronaTestV-AndV

Durch den Referentenentwurf einer Zweiten Verordnung zur Anderung der Coronavirus-
Impfverordnung und der Coronavirus-Testverordnung sollen die erforderlichen Voraussetzungen
geschaffen werden, um Apotheken die Einbindung in die Impfkampagne der Bundesregierung
zu ermdglichen. Sie setzen insofern auf der Erméchtigungsgrundlage des § 20b IfSG auf, der
durch das COVID-19-Impfpraventions-gesetz vom 10. Dezember 2021 geschaffen wurde.

Die zeitnahe Schaffung der notwendigen Rechtsgrundlagen befiirworten wir auerordentlich.

Im Ubrigen nehmen wir zu den vorgesehenen Anderungen wie folgt Stellung:

1. Zu Artikel 1 Nummer 2 lit. ¢); Nachweis der Leistungsberechtigung durch offentliche
Apotheken (8 3 Absatz 4a (neu) CoronalmpfV)

§ 3 Absatz 4a (neu) Coronavirus-ImpfV sieht vor, dass die Apotheken, die in die Impfkampagne
gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 eingebunden werden, ihre Befugnis zur Bestellung von
Impfstoffen durch eine Bestatigung der jeweils zustidndigen Apothekerkammer nachweisen. Die
Bestatigung der Apotherkerkammern sollen auf der Basis einer Selbstauskunft des
Leistungserbringers, also des Betriebserlaubnisinhabers, ausgestellt werden. Voraussetzung fir
die erstmalige Bestellung von Impfstoffen durch 6ffentliche Apotheken soll eine entsprechende
Bescheinigung der zustdndigen Apothekerkammer sein. Diese wird auf der Basis einer
Selbstauskunft der jeweiligen Kammermitglieder erstellt. Um ausnahmsweise Impfungen gegen
das Coronavirus SARS-CoV-2 durchfuhren zu kdnnen, mussen Apothekerinnen und Apotheker
die Anforderungen nach § 20b IfSG erflllen. Der schriftlichen Bestatigung der Selbstauskunft
durch die Apothekerkammer kommt naturgemafl keine konstitutive Wirkung zu. Eine
weitergehende Priifung durch die Apothekerkammern stinde im Widerspruch zu dem gewahlten
Modell der Selbstauskunft und ware fur die Apothekerkammern zudem auch nicht mdglich.

Wir sehen hier Anderungsbedarf am Verordnungstext.

a) Selbstauskunft Gber die Berechtigung zur Durchfihrung von Schutzimpfungen
(8 3 Absatz 4a Satz 1 Nummer 1 CoronalmpfV)

Soweit § 3 Absatz 4a Satz 1 Nummer 1 CoronalmpfV-RefE vorsieht, dass Inhalt der
Selbsterklarung der Apotheke sei, dass ,ihr Personen, die zur Durchfiihrung von
Schutzimpfungen gegen das Coronavirus SARS-CoV-2 berechtigt sind, zur Verfligung
stehen und sie entsprechende Nachweise dazu vorgelegt hat”, wird der Eindruck erweckt,
Uber die bloRe Bestatigung hinaus werde eine Prifung der Unterlagen durch die
Kammern erwartet.

Wir regen an, in § 3 Absatz 4a Satz 1 Ziffer 1 wie folgt zu formulieren:

Jhr Personen, die zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen gegen das Coronavirus
SARS-CoV-2 berechtigt sind, zur Verfigung stehen und ihr entsprechende Nachweise
dazu vorliegen,”

b) Selbstauskunft Uber das Vorhandensein geeigneter Ra&umlichkeiten (8 3 Absatz
4a Satz 1 Nummer 2 CoronalmpfV)

Apotheken mussen nach § 20b Absatz 1 Nummer 2 IfSG Uber geeignete Raumlichkeiten
mit der entsprechenden Ausstattung verfiigen, um Impfungen durchfiihren zu kénnen.
Soweit hierzu etwaige externe Raumlichkeiten auf3erhalb der Apothekenbetriebsrdaume
genutzt, angemietet oder (voribergehend) errichtet werden, bedarf es fiir einen
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rechtssicheren Betrieb einer Ausnahmegenehmigung vom apothekenrechtlichen
Grundsatz der einheitlichen Betriebsraume (8 4 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ApBetrO).
Diese kann gegenwértig auf der Grundlage des 8§ 2 SARS-CoV-2-
Arzneimittelversorgungsverordnung durch die zustandigen Behorden erteilt werden. Wir
weisen darauf hin, dass die SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung am
31. Marz 2022 auler Kraft treten wird. Um die flachendeckende Einbindung der
Apotheken in die Impfkampagne Uber diesen Zeitraum hinaus zu ermdglichen, bedarf es
zu gegebener Zeit einer rechtlichen Anpassung. Hierbei ist darauf hinzuweisen, dass die
SARS-CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung nach 8 5 Absatz 4 Satz 2 Nummer 2
IfSG spéatestens ein Jahr nach Aufhebung der Feststellung der epidemischen Lage von
nationaler Tragweite am 24. November 2022 aul3er Kraft tritt. Dies stlinde in einem
Konflikt zur bislang vorgesehenen Mdglichkeit, Apotheken bis zum 31. Dezember 2022
an der Impfkampagne zu beteiligen.

c) Selbstauskunft Uber das Bestehen eines erforderlichen Versicherungsschutzes
(8 3 Absatz 4a Satz 1 Nummer 3 CoronalmpfV)

Soweit daruber hinaus in 8 3 Absatz 4a Satz 1 Ziffer 3 im Rahmen der Selbstauskunft
eine Bestatigung des Apothekenleiters Uber das Bestehen einer erforderlichen
Berufshaftpflichtversicherung erforderlich ist, weisen wir darauf hin, dass
Betriebserlaubnisinhaber in vielen Fallen eine Betriebshaftpflichtversicherung fur den
Apothekenbetrieb abgeschlossen haben.

Aus diesem Grund regen wir an, in 8 3 Absatz 4a Satz 1 Ziffer 3 das Wort
.Berufshaftpflichtversicherung” durch das Wort ,Haftpflichtversicherung“ zu ersetzen.

2. Zu Artikel 1 Nummer 3 lit. b); Datentibermittlung im Rahmen der Impfsurveillance (8 4
Absatz 4a (neu) CoronalmpfV)

Fur die im Rahmen der Impfsurveillance durch das Robert-Koch-Institut erforderliche
Datenubermittlung soll ausweislich der Verordnungsbegriindung das Portal des
Deutschen Apothekerverbandes e.V. (DAV) genutzt werden.

Wir halten es insofern fur erforderlich, den Wortlaut des § 4 Absatz 4a (neu) Coronavirus-
ImpfV entsprechend anzupassen und ausdriicklich den DAV zu adressieren. Erforderlich
ist zudem eine Regelung, die es dem DAYV erlaubt, sich hierbei Dritter zu bedienen.

Wir regen insofern an, 8 4 Absatz 4a wie folgt zu formulieren:

.Fur die Datentbermittlung nach Absatz 1 Satz 1 haben die Leistungserbringer nach § 3
Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 ein elektronisches Meldesystem des Deutschen
Apothekerverbandes e.V. zu nutzen. Der Deutsche Apothekerverband e.V. kann hierfur
Dritte beauftragen. Die vom Deutschen Apothekerverband e.V. zusammengefiihrten
Daten der Leistungserbringer nach 8 3 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 werden an das Robert
Koch-Institut elektronisch Gbermittelt.”

Wir weisen an diese Stelle bereits darauf hin, dass auch in § 11 Absatz 7 Nummer 2 die
Bezeichnung ,Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbéande e.V." durch die Worte
,Deutscher Apothekerverband e.V.” zu ersetzen sind.



Stellungnahme der ABDA vom 30. Dezember 2021 zum RefE einer 2. CoronalmpfV-CoronaTestV-AndV

3. Zu Artikel 1 Nummer 4; Vergitung von Leistungen (8 6 CoronalmpfV)

a) Allgemeines / Umsatzsteuerrechtliche Behandlung der Impfung durch
Apotheken

Die vorgesehenen Anderungen begriiRen wir.

Wir gehen davon aus, dass fir die Vergutung der Impfungen in Apotheken der
Befreiungstatbestand des 8 4 Nr. 14 lit. a) UStG greift. Das Bundesministerium der
Finanzen hatte dies fur Grippeschutzimpfungen, die in Apotheken auf der Basis von
Modellvorhaben nach § 132j SGB V durchgefiihrt werden, ausdriicklich bestatigt und den
Umsatzsteuer-Anwendungserlass (UStAE) entsprechend angepasst (vgl. Ziff. 4.14.4
UStAE i.d.F. vom 16. November 2021).

Zur Vermeidung unnétiger Rechtsunsicherheiten wirden wir es begrif3en, wenn in der
Begriindung eine ausdrickliche Bestatigung unserer Rechtsauffassung niedergelegt
wird. Winschenswert ware zudem eine entsprechende Klarstellung in diesem Sinne
durch das Bundesministerium der Finanzen.

4. Zu Artikel 1 Nummer 5; Apothekenvergiitung (8 9 CoronalmpfV)

a) Beruicksichtigung der den Apotheken entstehenden Kosten fir Impfzubehor (8 9
Absatz 1 Satz 2 CoronalmpfV)

Wir begrif3en die im Verordnungsentwurf erkennbare Absicht, den o6ffentlichen
Apotheken fur den Aufwand fir die Bereitstellung des Impfstoffs, der von ihnen verimpft
wird, die gleiche Vergutung (je Durchstechflasche 7,58 Euro netto) wie bei der Abgabe
von Impfstoff an Arztpraxen zu zahlen. Allerdings weisen wir darauf hin, dass die
vorgesehene Ausgestaltung zu einer niedrigeren tatséchlichen Honorierung der
apothekerlichen Impfleistung fiihrt. Die Apotheken haben, anders als die Arzteschaft,
keine Mdoglichkeit, Verbrauchsmaterialien (medizinische Einweghandschuhe, Tupfer,
Desinfektionsmittel, Pflaster etc.) als Praxisbedarf zu beziehen, sondern missen die
hierdurch entstehenden Kosten aus der Honorierung der Impfung decken.

Wir schlagen daher eine Vergitung je Durchstechflasche von 8,58 Euro zuziiglich
Umsatzsteuer vor.

b) Vergutung fiar den Aufwand bei der nachtraglichen Erstellung von
Impfzertifikaten durch Apotheken

Bei der Ausstellung der COVID-19 Impfzertifikate Gberprifen die Apotheken neben der
handischen Eingabe der Personaldaten unter Vorlage eines Personalausweisdokuments
sowie der im Impfpass dokumentierten Informationen zur erfolgten COVID-19
Schutzimpfung nunmehr auch die Chargennummer des verimpften COVID-19 Impfstoffs.
Es wird hierzu nach Eintragung des COVID-19 Impfstoffs, der Chargennummer und des
Impfdatums gepriift, ob die Chargennummer des Impfstoffs beim Paul-Ehrlich-Institut
(PEI) gelistet ist, und der Impfstoff innerhalb des Zeitraums von der Auslieferung bis zum
Verfallsdatum der Charge verimpft wurde. Ziel ist es, weitere Anhaltspunkte fur die
Echtheit einer vorgelegten Impfdokumentation zu erhalten. Dieser erhtéhte Erfassung-
und Priufaufwand ist in der gegenwartigen Vergitungsregelung zur Ausstellung von
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Impfzertifikaten nicht enthalten. Der Mehraufwand im Einzelfall sowie die zusatzlichen
systembedingten Anpassungskosten beim Apothekenportal rechtfertigen eine
Vergutungsanpassung auf 7,20 Euro.

5. Zu Artikel 1 Nummer 7; Zahlung aus der Liquiditatsreserve (§ 11 Absatz 7 CoronalmpfV)

Wir weisen unter Bezugnahme auf unsere Ausfiihrungen oben unter Ziff. 2 hin, dass in
8§11 Absatz 7 Nummer 2 die Bezeichnung ,Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbédnde e.V.* durch die Worte ,Deutscher Apothekerverband e.V." zu
ersetzen sind.

6. AulRerkrafttreten (8 17 CoronalmpfV)

Nach § 17 CoronalmpfV tritt die Verordnung mit Ablauf des 31. Mai 2021 aul3er Kraft. In
diesem Zusammenhang ist anzumerken, dass die Abrechnung der Leistungen der
offentlichen Apotheken durch die Apothekenrechenzentren grundsétzlich einmal pro
Monat erfolgt und damit nur mit zeitlichen Nachlauf erfolgen kann. Es ware daher durch
entsprechende gesetzliche Regelung sicherzustellen, dass den offentlichen Apotheken
nach Aulerkrafttreten der Verordnung eine angemessene Frist zur Abrechnung der
Leistungen eingeraumt wird.

In diesem Zusammenhang weisen wir auch noch einmal auf die bislang nicht hinreichend
harmonisierte Verzahnung der jeweiligen Geltungsdauer der CoronalmpfV, der SARS-
CoV-2-Arzneimittelversorgungsverordnung und des 8§ 20b IfSG (vgl. oben Ziffer 1.b).

7. Zu Artikel 2 Nummer 4; Vergutung fiir PCR-Tests; § 9 Satz 3 und 4 (neu) Coronavirus-
TestV

Die in 8 9 Satz 3 und 4 Coronavirus-TestV vorgesehene Vergitung in Hohe von 30 EURO
ist deutlich zu niedrig kalkuliert. Apotheken werden die Testungen dafir nicht anbieten
kénnen. Allein die erforderlichen Verbrauchsmaterialien pro Test kosten nach
Uberschlagiger Recherche bei marktiblichen Anbietern ca. 35 EURO. Hinzu kommen
noch die Kosten fir die PCR-Testgerate (Kauf oder Miete) sowie der administrative und
personelle Aufwand fur die Testdurchfiihrung. Nicht ohne Grund werden &rztlicherseits
fur Selbstzahler momentan fir PCR-Testungen regelmafig Preise von tber 70 EURO
aufgerufen.



