Prozessbeschreibung: Nuvaxovid® (Novavax)
Warenannahme, Lagerung und Kommissionierung von
Teilmengen im Arzneimittelgro3handel fir die Auslieferung
an Apotheken und Landerstellen

1. Allgemeines:

1.1. Anforderungen an Raumlichkeiten und Personal

Die Anforderungen an Hygiene, Arbeitsschutz, raumliche und personelle Ausstattung
sind schriftlich festzulegen. Beim Umverpacken sind insbesondere die Abschnitte 6.3
und 6.4 der aktuellen Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels zu beachten
(https://www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19-node.html). Nuvaxovid®
ist im Temperaturbereich von +2 °C bis +8 °C lichtgeschitzt im Umkarton oder ver-
gleichbaren Umverpackungen zu lagern und zu transportieren. Der Impfstoff darf nicht
eingefroren werden.

Réaumlichkeiten:

e Das Umverpacken des Impfstoffs Nuvaxovid® findet in geeigneten, abgetrenn-
ten Raumlichkeiten bei +2 °C bis +8 °C unter Beachtung des Arbeitsschutzes
statt.

e Die eingesetzten Rdume und Kihleinheiten sind fir den Einsatz qualifiziert.

e Die Temperatur des Raumes und des Arbeitsplatzes sind zu dokumentieren.
e Das Umverpacken erfolgt unter Einhaltung der erforderlichen Raumhygiene.

Eine Trennung zu den Umverpackungsprozessen anderer COVID-19-Impfstoffe ist ein-
zuhalten.

Personal:

e Die beteiligten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Arzneimittelgrol3handels
und die mit der Lieferung beauftragten Transportdienstleister werden fir ihre
jeweilige Tatigkeit geschult.

e Das Umverpacken erfolgt unter Einhaltung der erforderlichen Personalhygiene
entsprechend der geltenden Arbeitsschutzvorschriften.

1.2. Anforderung an die Lagerung des Impfstoffs

e Die Haltbarkeit des Impfstoffs Nuvaxovid® betragt im Temperaturbereich von
+2 °C bis +8 °C 9 Monate.

e Die Lagerung der Durchstechflaschen muss aufrechtstehend und lichtgeschutzt
im Umkarton oder vergleichbaren Umverpackungen so erfolgen, dass die Kihl-
kette von +2 °C bis +8 °C nicht unterbrochen wird. Fir die Lagerung sind quali-
fizierte und beziglich der Temperatur Uberwachte Kihleinheiten einzusetzen.
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1.3. Anforderung an den Transport des Impfstoffs

Fir den Transport sind eine aktive Kuhlung oder qualifizierte passive Kuhl-
transportboxen vorzusehen.

Ein Weitertransport der Impfstoffe an andere Niederlassungen eines Arzneimit-
telgro3handels und Apotheken bzw. Landerstellen erfolgt unter Einhaltung der
Standardanweisungen fir den Transport kuhlkettenpflichtiger Arzneimittel
(+2 °C bis +8 °C).

Sofern der Platz in den aktiven Kuhltransportsystemen oder in den qualifiziert
passiven Kihltransportboxen ausreicht und eine ausreichende Abtrennung
vorgenommen wird, kann der Impfstoff Nuvaxovid® zusammen mit anderen
(bereits aufgetauten) COVID-19 Impfstoffen bei +2 °C bis +8 °C transportiert
werden. Die entsprechende Dokumentation kann auf einem Beleg unter hinrei-
chend erkennbarem Bezug auf die jeweilige Dokumentation zum jeweiligen
Impfstoff erfolgen.

Der Impfstoff Nuvaxovid® darf nicht eingefroren werden.

Um die Wirksamkeit des Impfstoffs nicht zu beeintrachtigen, sind wahrend des
gesamten Prozesses Erschitterungen zu vermeiden. Dies gilt insbesondere
fur den innerbetrieblichen Transport des Impfstoffs (Uberfiihrung der Trans-
portboxen nach Kommissionierung in den Versandbereich) und die Lieferung,
auch durch die beauftragten Transportunternehmen.

Die Vorgehensweise ist ggf. flr jede Betriebsstétte entsprechend der spezifischen Ge-
gebenheiten und der tatsachlich durchgefuhrten Tatigkeit zu erganzen.

2. Warenannahme im GrofRhandel-Hub

Uberpriifung der Einhaltung des Temperaturbereiches:

Vor der Annahme des gelieferten Impfstoffs Nuvaxovid® ist die Einhaltung der
Temperatur wéhrend des Transports von +2 °C bis +8 °C zu Uberprifen. Dies
erfolgt mit Hilfe eines belegten Nachweises des Transportunternehmens Uber
die Einhaltung der Temperatur beim Transport.

Die Einhaltung der Temperatur sowie die Uhrzeit des Wareneingangs werden
auf den Lieferpapieren mit Angabe des Temperaturbereiches eingetragen.

o Ubergibt der Transportunternehmer einen Ausdruck der Kuhliberwa-
chung beim Transport, wird dieser mit den Lieferpapieren fest verbunden
und zur Dokumentation abgeheftet.

o Erfolgte die Temperaturaufzeichnung wahrend des Transportes mit einem
Temperaturdatenlogger, so ist die Aufzeichnung des Temperaturdaten-
loggers zum Zeitpunkt der Warenannahme zu stoppen. Anschlie3end
sind die Temperaturdaten des Temperaturdatenloggers tUber eine USB-
Schnittstelle auszulesen und hinsichtlich der Temperatureinhaltung zu
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prufen. Die ausgelesenen Daten sind in geeigneter Form zu sichern.

Im Falle von Temperaturabweichungen ist folgendermalf3en vorzugehen:

1. Die Annahme erfolgt unter Vorbehalt. Eine entsprechende Dokumentation

auf den Lieferpapieren ist vorzunehmen.

. Sofern eine nicht tolerable Abweichung gemaf der aktuellen Zusammen-

fassung der Merkmale des Arzneimittels
(https://www.pei.de/DE/arzneimittel/impfstoffe/covid-19/covid-19-node.html)
festgestellt wird, wird der Impfstoff Nuvaxovid® in den Sperrbestand tber-
fuhrt.

. Das weitere Vorgehen ist mit dem Zentrum fir Pandemie-Impfstoffe

und -Therapeutika (ZEPAI) abzustimmen und die Temperaturdaten sind
an das ZEPAI zu tUbermitteln:

E-Mail: controltower@zepai.de
Telefon: +49 (0)6103 — 77 9292, Mo — Fr, 8:00 — 18:00 Uhr

3. (Zwischen) Lagerung (+2 °C bis +8 °C)

Unmittelbar im Anschluss an den Wareneingang ist die Ware in den qualifizierten Kihl-
raum bei +2 °C bis +8 °C zu verbringen und dort aufrechtstehend und lichtgeschutzt im
Umkarton einzulagern. Wahrend der Lagerung ist der Temperaturbereich +2 °C bis
+8 °C einzuhalten und das ,First Expired — First Out (FeFo)“-Prinzip zu beachten.

4. Vorbereitung der Kommissionierung von Teilmengen und der Auslieferung

Die fur die Auslieferung von Teilmengen an Apotheken und Landerstellen bend-
tigten Packmittel werden ausreichend lang vor Auslieferung zum ,Vorkihlen® in
den Kuhlbereich bei +2 °C bis +8 °C gebracht.

Die Aufkleber zur Lieferung/ Teilmenge werden vorbereitet und auf die zur Auslie-
ferung vorgesehenen Packmittel aufgebracht.

Im Falle der Verwendung von passiven Kuhltransport-/Thermoboxen werden die-
se mit Lieferschein und den Lieferpapieren vorbereitet.

5. Kommissionierung von Teilmengen und Transportbereitstellung

(+2 °C bis +8 °C)

Vor dem Kommissionieren der Durchstechflaschen wird geprift, ob eine ent-
sprechende Anzahl an Bestellungen vorliegt. Das Verwerfen von Impfstoff muss
unbedingt vermieden werden.

Die 10er-Packungen/die ausgeeinzelten Durchstechflaschen werden geman der
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Apotheken- und ggf. Landerstellenbestellung kommissioniert und in aktive Kihl-
transportsysteme oder in qualifizierte passive Kihltransportboxen bei +2 °C bis
+8 °C aufrecht stehend und vor Licht, Erschitterungen und Bruch geschutzt ver-
packt.

a) Kommissionierung von 10 Durchstechflaschen oder einem Vielfachen

Sind Mengeneinheiten von 10 Durchstechflaschen oder einem Vielfachen da-
von zu kommissionieren, dann ist keine Auseinzelung erforderlich.

b) Auseinzelung

Das Umverpacken findet in Kiihlrdumen bei +2 °C bis +8 °C statt.

Die 10er-Packung wird anhand einer optischen Kontrolle auf Mangel tberprift.
Bei Mangeln hat die Verantwortliche Person des Grof3handels Uber das weitere
Vorgehen zu entscheiden.

Sofern der Impfstoff serialisiert ist, ist vor dem Auseinzeln der Erstoffnungs-
schutz auf Unversehrtheit zu prifen und die Austragung der Seriennummer der
10er-Packung Uber den (securPharm) Data Matrix Code per Scan vorzuneh-
men. Bei Fehlermeldungen ist der pharmazeutische Unternehmer zu kontaktie-
ren (PQC@novavax.com).

Fur die Kommissionierung in kleinere Packmittel wird jeweils nur ein Karton be-
arbeitet. Eine Vermischung von Chargen ist auszuschliel3en.

6. Dokumentation / Protokollierung

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

Namen der beteiligten Personen
Chargenbezeichnung des umverpackten Impfstoffs
Temperatur des Arbeitsplatzes

Freigabe zur Auslieferung

Die Prifung und Freigabe der Dokumentation zum Umverpacken erfolgt vor der Ausliefe-
rung durch die verantwortliche Person oder eine benannte Vertreterin bzw. einen be-
nannten Vertreter.

7. Kennzeichnung des Packmittels der Teilmengen

Auf einem geeigneten Etikett sind in gut lesbarer Schrift und auf dauerhafte Weise auf
dem Packmittel der Teilmenge/ Impfdosen folgende Angaben zu vermerken:

Name des Impfstoffs
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e Chargenbezeichnung und Anzahl der Teilmengen/Durchstechflaschen
e Hinweise:
o ,Impfstoff darf nicht eingefroren werden”
o ,Kihlkettenpflichtiges Arzneimittel (Lagerung bei +2 °C bis +8 °C)“
o ,vor Licht und Erschitterungen schitzen®

o Gebrauchs- und Fachinformation unter www.novavaxcovidvaccine.com

8. Auslieferung (+2 °C bis +8 °C)

Bei Auslieferung muss vom Grol3handel sichergestellt werden, dass die Impfstoffe in den
Raumlichkeiten der Apotheke oder ggf. der Landerstelle an das zur Annahme erméachtig-
te oder befugte Personal der Apotheke oder ggf. der Landerstelle Gbergeben werden.
Die Apotheke bzw. Landerstelle stellt sicher, dass die Impfstoffe nur von dem zur An-
nahme ermachtigten oder befugten Personal der Apotheke oder ggf. der Landerstelle
tbernommen wird. Die Auslieferung ist entsprechend zu dokumentieren.

Die erforderlichen Temperaturbedingungen (+2 °C bis +8 °C) sind wahrend des gesam-
ten Transportes zu gewahrleisten (es gibt keine zeitlich begrenzte Transportdauer).

Kommt es wahrend des Transports zu einer Temperaturabweichung oder zu einer Be-
schadigung des Produkts, wird der ArzneimittelgroBhandel die Apotheke bzw. die Lan-
derstelle davon unterrichten.

Die betroffenen Kartons werden markiert, gesperrt und nicht der Apotheke bzw. der Lan-
derstelle ausgehandigt.

Mit Novavax ist Uber die Temperaturabweichung Rucksprache zu halten und das weitere
Vorgehen zu besprechen. (E-Mail: tempdata@novavax.com)

9. Umgang mit zu vernichtendem Impfstoff

Nach Ablauf der Haltbarkeit bei +2 °C bis +8 °C ist nicht ausgelieferter Impfstoff zu ver-
werfen. Andere Griinde zur Vernichtung kbnnen u.a. sein: Retoure, Bruch, Temperatur-
abweichungen, Transportschaden. Die vernichtete Impfstoffmenge ist monatlich pro
GroBhandelsunternehmen kumuliert an das BMG (COVID-19-vaccines@bmg.bund.de)
sowie an das ZEPAI (controltower@zepai.de) zu Ubermitteln.
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