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B Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitiatssicherung

Durchfiihrung von Schutzimpfungen in 6ffentlichen Apotheken

Die Erlauterungen sind eine Zusammenfassung der Anforderungen pharmazeutischer Regeln.
Sie dienen der Information und als Empfehlung und erganzen die Leitlinie zur Qualitatssiche-
rung ,Durchfiihrung von Schutzimpfungen in 6ffentlichen Apotheken®. Bei der Beschreibung
der Prozesse bzw. der Erstellung von Standardarbeitsanweisungen (SOP) sind die Inhalte der
Erlauterungen zu berticksichtigen.
Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die gleichzeitige Verwendung
der Sprachformen mannlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet. Sdmtliche Personen- und
Berufsbezeichnungen gelten gleichermalden fir alle Geschlechter.
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1 Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung von Schutzimpfungen
1.1 Voraussetzungen fiir die Apotheke

Personal:
M Qualifizierung des Apothekers
O Arztliche Schulung nach § 20c Infektionsschutzgesetz (IfSG) [1]

O Bis zum 31.12.2022 erworbene Qualifikation entsprechend der Curricula der Bun-
desapothekerkammer [2]

B Impfender Apotheker muss zum Personal der Apotheke gehdren

Raumlichkeiten zum Impfen:

B Raumanforderungen
[0 entsprechend § 35a Abs. 3 ApBetrO [3]
B Meldung der Raumlichkeiten, sofern nicht ausschlieBlich aufsuchendes Impfen durch-
gefuhrt wird
O Meldung durch den Apothekenleiter an die zustandige Behorde gemal
§ 2 Abs. 3a Satz 2 ApBetrO spatestens eine Woche vor Aufnahme der Impfungen

O Meldung von Anderungen beziiglich der Durchfiihrung von Schutzimpfungen oder
der Raumlichkeiten an die zustandige Behorde gemald § 2 Abs. 3a Satz 3 ApBetrO
spatestens eine Woche vor Umsetzung der Anderung

Verpflichtend ist das Bestehen einer Betriebshaftpflichtversicherung fiir die Apotheke geman
§ 2 Abs. 3a ApBetrO, die mdgliche Schadigungen aus der Durchflihrung der Schutzimpfungen,
gegebenenfalls auch im Falle von aufsuchendem Impfen, abdeckt. Bei Zweifeln Gber den Um-
fang des Versicherungsschutzes einer Betriebshaftpflichtversicherung sollten diese mit dem
Versicherer geklart werden.

Die Apotheke hat nach § 13 Abs. 5 IfSG Daten uber die durchgefihrten Impfungen an das
Robert Koch-Institut (RKI) zu Gbermitteln. Fir die Schutzimpfungen hat die Apotheke die An-
bindung an das Deutsche Elektronische Melde- und Informationssystem fiir den Infektions-
schutz (DEMIS) sicherzustellen. Nutzt die Apotheke fir die Durchfuhrung der Schutzimpfung
das berufsstandseigene Portal der GEDISA mbH, wird die Meldung nach Eingabe der Impf-
daten automatisch generiert. Ansonsten muss sich die Apotheke an DEMIS anschliel3en.

1.2  Voraussetzungen fiir den Patienten
M Mindestens 18 Jahre alt; bei COVID-19-Schutzimpfungen mindestens 12 Jahre
B Patienten fallen grundsatzlich unter die jeweiligen Empfehlungen der STIKO'

Hinweis: Flr die Abrechnung sind der Versicherungsnachweis und die Schutzimpfungs-
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesauschusses (G-BA) zu berlicksichtigen (s. Kapitel 16
Arbeitshilfe Merkblatt).

" Der DAV hat dariiber hinaus Erganzungsvereinbarungen zur Grippeschutzimpfung ab 18 Jahren mit
diversen Krankenkassen abgeschlossen. Die entsprechenden Vertrage sind Uber das Online-Vertrag-

sportal (OVP) zuganglich.
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1.3 Festlegungen im Qualitdtsmanagementsystem

Gemal § 35a Abs. 1 ApBetrO sind im Qualitdtsmanagementsystem nach § 2a zur Vorberei-
tung und Durchflihnrung von Schutzimpfungen Festlegungen zu treffen Mit dem Qualitatsma-
nagementsystem mussen die betrieblichen Ablaufe festgelegt und dokumentiert werden.

Zu folgenden Themen sind Festlegungen im QMS zu treffen:

M Zur Vorbereitung der Impfung

B Zur Aufklarung und Einholung der Einwilligung der zu impfenden Person

B Zur Anamnese und zur Entscheidung, wann die Schutzimpfung nicht durchgefiihrt wird
B Zur Durchfiihrung der Impfung

B Zur Dokumentation der Impfung einschlieBlich der Impfsurveillance

B Zu den HygienemaBnahmen

B Zur Meldung von Schadigungen, die Uber das Ubliche MaB der Impfreaktion hinausge-
hen

1.4 Raumlichkeiten und Ausstattung

Fir die Durchfiihrung der Schutzimpfung muss gemaf § 35a Abs. 3 ApBetrO ein geeigneter
Raum mit entsprechender Ausstattung einschliel3lich Wartebereich in der Apotheke zur Ver-
fligung stehen. In diesem wird das Gesprach mit dem Patienten gefiihrt und die Impfung durch-
gefuhrt. Durch geeignete MalRnahmen ist zu gewahrleisten, dass die Privatsphare des Patien-
ten gewahrt wird.

Fir die Durchfiihrung der Schutzimpfung miissen vorhanden sein:

M Arbeitskleidung?, ggf. medizinischer Atemschutz, ggf. medizinische Einmalhandschuhe,
M Geeignetes Hande-/Hautdesinfektionsmittel, mind. bakterizid [4, 5]

M Geeignetes Flachendesinfektionsmittel, mind. bakterizid [4, 5]

M Zellstofftupfer, Wundschnellverband

M Ggf. (Sicherheits)Kanllen

M Spezielle Entsorgungsbehalter fiir Spritzen/Kantilen

M Aufklarungsmerkblatter

M Formulare zur Dokumentation (Anamnesebogen, Einwilligungserklarung, Dokumentati-
onsbogen)

M Formular fir die Impfbescheinigung
M Aktuelle Fachinformation des jeweiligen Impfstoffs
M Ggf. weiteres Informationsmaterial zum Thema Impfen

2 Arbeitskleidung ist im Sinne des Arbeitsschutzes geeignete Kleidung, die anstelle, in Ergdnzung oder zum
Schutz der Privatkleidung bei der Arbeit getragen wird. Sie soll die Impfenden vor Infektionen schiitzen und ist
Teil der Hygienemalinahmen.
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1.5 HygienemaRnahmen

Es sind gemal § 35a ApBetrO geeignete HygienemalRnahmen zum Schutz der zu impfenden
Person und des Apothekenpersonals im Rahmen des QMS im Hygieneplan der Apotheke
festzulegen und entsprechend durchzufihren.

Es gilt:
Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Hygienemanagement* [6]

Der Raum fir die Durchfiihrung der Schutzimpfung in der Apotheke zahlt zu den besonderen
Hygienezonen. Zusatzlich zur Grundreinigung sind daher weitere Mallnahmen hinsichtlich der
Personal- und Handehygiene, der Hygiene von Flachen vor und nach der Impfung festzulegen.
Gem. TRBA 250 mussen relevante Oberflachen leicht zu reinigen und bestandig gegen die
verwendeten Reinigungsmittel und Desinfektionsmittel sein. [7]

Fir den Raum zur Durchfihrung der Impfungen steht ein entsprechender Hygieneplan als
Arbeitshilfe zur Verfugung (siehe Kapitel 16 ,Arbeitshilfen).

Der Apotheker hat sich fir die Durchfihrung der Impfung Arbeitskleidung anzuziehen, die
Hande mit geeignetem Handedesinfektionsmittel zu desinfizieren, ggf. einen Atemschutz zu
tragen und ggf. medizinische Einmalhandschuhe anzuziehen.

Mussen Impfstoffe zur Applikation vorbereitet werden, geschieht dies in der Apotheke in der
Regel in den Herstellungsrdumen. Diese zahlen zu den besonderen Hygienezonen. Die ent-
sprechenden Hygieneplane sind zu bertcksichtigen.

1.6  ArbeitsschutzmaBnahmen
1.6.1 Arbeitsschutz bei der Vorbereitung des Impfstoffes zur Applikation

Im Falle einer Vorbereitung des Impfstoffs zur Applikation sind insbesondere Vorkehrungen
zu treffen, um Nadelstichverletzungen zu verhindern.

1.6.2 Arbeitsschutz bei der Durchfiihrung der Impfung

Impfungen in der Apotheke gehéren zu den Tatigkeiten mit Biostoffen. Diese sind geman
§ 2 Biostoffverordnung (BioStoffV) [8] beispielsweise Mikroorganismen (Bakterien, Viren,
Pilze, Protozoen), die beim Menschen eine Infektion hervorrufen kénnen. Tatigkeiten geman
BioStoffV sind u. a. die berufliche Arbeit mit Menschen, wenn aufgrund dieser Arbeiten
Biostoffe auftreten oder freigesetzt werden, und Beschéftigte damit in Kontakt kommen kon-
nen. Dazu gehdrt die Durchfihrung von Schutzimpfungen in Apotheken, die den nicht geziel-
ten Tatigkeiten nach BioStoffV zugeordnet wird.

Bei der Durchfihrung von Schutzimpfungen in der Apotheke miissen das Arbeitsschutzgesetz
(ArbSchG) [9], die Vorschriften der Biostoffverordnung (BioStoffV), der Verordnung zur ar-
beitsmedizinischen Vorsorge (ArbMedVV) [10], die Technischen Regeln fir Biologische Ar-
beitsstoffe (TRBA) 250, 400 und 500, sowie die Unfallverhitungsvorschriften der Berufsge-
nossenschaft fur Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege beachtet werden [7, 11, 12].
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Aus diesen Vorschriften ergeben sich die wichtigsten Anforderungen fur die sachliche und
personelle Ausstattung, Vorsorgemafinahmen, Hygienemaflinahmen und Abfallentsorgung.

Der Betriebserlaubnisinhaber® hat dem impfenden Apotheker gemaR § 6 Abs. 2 ArbMedVV
eine Schutzimpfung gegen Hepatitis B anzubieten. Aus Griinden des Arbeitsschutzes sollen
Impfungen nicht von werdenden und stillenden Muttern durchgeflihrt werden.

Es gelten:

Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zu ArbeitsschutzmalRnahmen bei Tatigkeiten
mit Biostoffen [13]

2 Impfstoffe

Ein entsprechender flr die Schutzimpfung von der STIKO empfohlener Impfstoff muss am
Termin der Impfung in der Apotheke verflugbar sein.

Impfstoffe sind in der Apotheke so zu lagern und vorzubereiten, dass die Qualitat nicht nach-
teilig beeinflusst wird und Verwechslungen vermieden werden. Hierbei sind die Lagerungshin-
weise des Herstellers zu beachten. Impfstoffe sind bei 2-8° C im Arzneimittelkihlschrank zu
lagern.

Es gilt:
Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Prifung und Lagerung der Fertigarzneimittel“ [14]

Hinweise zu Informationen, zur Beschaffung und zur Vorbereitung der Impfstoffe sind in den
Arbeitshilfen zur Durchfiihrung der jeweiligen Impfung hinterlegt. (s. Kapitel 16 ,Arbeitshil-
fen®)

3 Terminvereinbarung

Es kann erforderlich sein, mit dem Patienten einen Termin fur die Impfung zu vereinbaren, z.B.
wenn der Impfstoff ausschliel3lich in Mehrdosenbehaltnissen zur Verfligung steht und der Ver-
wurf vermieden werden soll. Bei der Nutzung online gestutzter Tools sind die Vorgaben des
Barrierefreiheitsstarkungsrechts [15] zu beachten.

Unabhangig vom Aufklarungsgesprach, das der Apotheker mit dem Patienten vor der Impfung
fuhren muss, sollten dem Patienten das Aufklarungsmerkblatt, der Anamnesebogen und die
Einwilligungserklarung in der jeweils aktuellen Fassung zur Verfugung gestellt werden. Sie
dienen der Vorbereitung des Patienten auf das Aufklarungsgesprach und die Impfung und sind
Grundlage daflr (s. Kapitel 5 ,Aufklarungsgesprach mit dem Patienten®).

3 In Apotheken ist der Betriebserlaubnisinhaber der Arbeitgeber und Apothekenleiter, § 2 Abs. 1 Nummer 1 Ap-
BetrO. Im Filialverbund ist Apothekenleiter der Betriebserlaubnisinhaber fiir die Hauptapotheke und zusatzlich der
Filialleiter fir die Filialapotheke, fiir die er vom Erlaubnisinhaber als Verantwortlicher benannt ist. Wer dariber
hinaus Apothekenleiter ist, bestimmt sich nach § 2 Abs. 1 ApBetrO
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4 Beurteilung der Eignung des Patienten fiir die Schutzimpfung

Esistin jedem Fall individuell zu beurteilen, ob der Patient zum vorliegenden Zeitpunkt geimpft
werden kann. Dabei sind die Impf- bzw. Genesungshistorie des Patienten zu berlcksichtigen
sowie die Hinweise in der Fachinformation des Impfstoffs [16]. Es mlssen insbesondere Kont-
raindikationen, z.B. schwere akute Erkrankungen, fieberhafter Infekt und Uberempfindlichkeit
gegen die Bestandteile des Impfstoffs beachtet werden. Darliber hinaus kann es in manchen
Fallen empfehlenswert sein, den Patienten an den Arzt zu verweisen oder die Impfung zeitlich
zu verschieben, z.B. bei einem geplanten operativen Eingriff oder in der Schwangerschaft.
Personen, die beim Impfen oder anderen medizinischen Interventionen schon einmal ohn-
machtig geworden sind, sollten im Liegen geimpft werden bzw. an den Arzt verwiesen werden
[17].

Weiterfihrende Informationen zur Beurteilung der Patienten auf Impfeignung finden sich in
den Empfehlungen der STIKO beziehungsweise in der Schutzimpfungs-Richtlinie des Ge-
meinsamen Bundesausschuss.

Hinweis: Bei Schutzimpfungen mit Totimpfstoffen ist die Einhaltung von Mindestabstanden
zu anderen Impfungen, auch zu solchen mit Lebendimpfstoffen, nicht erforderlich. Impfre-
aktionen vorausgegangener Impfungen sollten vor einer erneuten Impfung vollstandig ab-
geklungen sein. Zu den zeitlichen Mindestabstanden zwischen 2 Impfstoffdosen sowie zur
Méglichkeit der Koadministration von Impfstoffdosen sind die Fachinformationen des jewei-
ligen Impfstoffs zu beachten.

Unterstutzung fir die Gesprachsfiihrung mit impfunentschlossenen Personen bieten die Ge-
sprachskarten sowie die Webseite des RKI: Impfmythen: Falschinformationen wirksam aufkla-
ren.

5 Aufklarungsgesprach mit dem Patienten

5.1 Das Aufklarungsgesprach als wichtige rechtliche Voraussetzung fiir die wirk-
same Einwilligung des Patienten in die Impfung

Die Impfung ist ein Eingriff in die korperliche Integritat des Patienten. Daher bedarf es dafiir
seiner wirksamen Einwilligung. Diese kann der Patient nur erteilen, wenn er zuvor Uber Art
und Weise des Eingriffs und damit verbundene Risiken aufgeklart worden ist. Der Apotheker
hat dem Patienten die Informationen so zu vermitteln, dass er sie klar und leicht verstehen
kann. Der Patient muss gentigend Zeit haben, bei Unklarheiten nachzufragen (§§ 630d und
630e BGB) [18].

Voraussetzung fur die wirksame Aufklarung ist, dass der Patient einwilligungsfahig ist (§ 630e
BGB). Einwilligungsfahig ist, wer die naturliche Willensfahigkeit besitzt, das heil’t das Ein-
sichtsvermdgen und die Urteilskraft hat, den Nutzen der Impfung gegeniber ihren Risiken ab-
zuwagen.

Bei Volljahrigen kann in der Regel von der Einwilligungsfahigkeit ausgegangen werden. Ist der
Patient einwilligungsunfahig, muss der gesetzliche Vertreter aufgeklart werden. Bei einwilli-
gungsunfahigen minderjahrigen Kindern sind dies in der Regel die Eltern als Personensorge-
berechtigte (§§ 1626, 1629 BGB), im Fall der Vormundschaft der Vormund (§ 1793 BGB), im
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Falle der Betreuung der Betreuer (§ 1902 BGB); auch eine rechtsgeschaftliche Bevollmachti-
gung ist rechtlich zulassig. Auch einem einwilligungsunfahigen Patienten sind die wesentlichen
Umstande der Impfung entsprechend seinem Verstandnis zu erlautern.

Erscheint ein zu impfender einwilligungsunfahiger Minderjahriger mit nur einem Elternteil, hat
sich der Apotheker in der Einwilligungserklarung schriftlich bestatigen zu lassen, dass der El-
ternteil die alleinige Personensorgeberechtigung hat oder von dem anderen Elternteil zur Ein-
willigung erméachtigt ist. Fehlt es an gegenteiligen Anhaltspunkten, darf auf die Wahrheitsge-
mafRheit der Angabe vertraut werden. In den Ubrigen Fallen sollte die Berechtigung durch die
Vorlage geeigneter Unterlagen nachgewiesen werden. Von der Impfung allein erscheinender
Minderjahriger wird aus rechtlichen Grinden abgeraten.

5.2 Inhalte des Aufklarungsgesprachs

Vor der Impfung muss der Apotheker den Patienten mindlich Uber die zu verhitende Krank-
heit und die Impfung sowie mdgliche Impfreaktionen und daftr erforderliche Malnahmen auf-
klaren, damit eine wirksame Einwilligungserklarung abgegeben werden kann [19].

Es empfiehlt sich dringend, Dokumente zur Aufklarung, Anamnese und Einwilligung, die den
aktuellen wissenschaftlichen Empfehlungen entsprechen, als Grundlage fur das Gesprach zu
verwenden [RKI, DGK; Forum Impfen].

Das Aufklarungsgesprach kann auch vorab und zeitlich unabhangig von dem geplanten Impf-
termin geflihrt werden. Zu Beweiszwecken empfiehlt es sich, die Umstande und wesentlichen
Inhalte des Aufklarungsgespraches individuell stichpunktartig zu notieren. Alle Malhahmen
zur Aufklarung und Einwilligung sind zu dokumentieren (§ 630f Abs. 2 BGB).

Die Aufklarung sollte gemaR § 35a Abs. 4 ApBetrO insbesondere beinhalten:
B [nformationen Uber den Nutzen der Impfung und die zu verhutende Krankheit
Hinweise auf mégliche Nebenwirkungen, Komplikationen und Kontraindikationen
Empfehlungen Uber VerhaltensmalRnahmen im Anschluss an die Impfung
Informationen tber Beginn und Dauer der Schutzimpfung

Hinweise zu Auffrischimpfungen

Der Apotheker hat den Patienten dariber hinaus Uber die Art des Impfstoffs und den Ablauf
der Impfung zu informieren.

5.3  Aufklarungsmerkblatter mit Anamnesebogen und Einwilligungserklarung

Aufklarungsmerkblatter zu Schutzimpfungen werden auf Grundlage wissenschaftlicher Emp-
fehlungen erarbeitet und regelmafig in aktualisierter Fassung online zur Verfiigung gestellt
(RKI, DGK; Forum Impfen). Zur Unterstitzung der Beratung von Personen, die nicht Deutsch
sprechen, stellt das RKI Ubersetzte Impfaufklarungsbégen mit Einverstandniserklarung sowie
Impfkalender in verschiedenen Sprachen als Downloads kostenfrei bereit (Informationsmate-
rialien).
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Aufklarungsmerkblatter des DGK und des RKI enthalten in der Regel einen Anamnesebogen
und eine Einwilligungserklarung.

Dariiber hinaus bietet das Bundesinstitut fiir 6ffentliche Gesundheit (BIOG) zahlreiche Infor-
mationsmaterialien zum Impfen und zu impfpraventablen Krankheiten fir Laien unter
www.impfen-info.de an.

54 Impfreaktionen

Der Patient ist Gber mdgliche Impfreaktionen zu informieren, die Ausdruck der Auseinander-
setzung des Organismus mit dem Impfstoff sind und in der Regel keiner weiteren Mallnahmen
bedurfen. Diese treten meist zeitnah nach der Impfung auf und halten selten langer als 3 Tage
an. Die Reaktionen sind bei alteren Personen etwas seltener als bei jungeren Personen zu
beobachten. Der Umfang der erforderlichen Aufklarung hangt immer von den konkreten Um-
stédnden des Einzelfalls ab.

Ubliche Impfreaktionen kénnen insbesondere sein:

M Schmerzen an der Einstichstelle

M Ermidung

M Kopf- und Muskelschmerzen

M Gelenkschmerzen und Schuttelfrost

M Ubelkeit und Erbrechen

M Schwellung oder Schmerzempfindlichkeit der Lymphknoten in der Achselhéhle
M Fieber

M Schwellung und Rétung an der Einstichstelle

Hinweis: Eine mdégliche gleichzeitige Verabreichung verschiedener Impfstoffe soll in der
Regel an unterschiedlichen Gliedmalen erfolgen. In diesem Fall ist zu beachten, dass Impf-
reaktionen haufiger als bei der getrennten Gabe auftreten kdnnen. Es gibt jedoch umfang-
reiche Erfahrungen mit Impfstoffen, die zeigen, dass die Immunantwort und das Nebenwir-
kungsprofil nach gleichzeitiger Verabreichung verschiedener Impfstoffe im Allgemeinen
dem bei jeweils alleiniger Anwendung entsprechen.

5.5 Impfkomplikationen

Impfkomplikationen sind Uiber das normale Maf} einer Impfreaktion hinausgehende Folgen der
Impfung, die den Gesundheitszustand der geimpften Person deutlich belasten. Der Patient ist
dariber zu informieren, dass im Falle des Auftretens derartiger Impfkomplikationen unverziig-
lich arztlicher Rat einzuholen ist. Impfkomplikationen sind meldepflichtig und innerhalb von 24
Stunden namentlich an das Gesundheitsamt zu melden (§ 9 Abs. 1 und 3 IfSG). Diese Mel-
dung muss vom Gesundheitsamt gemal § 11 Abs. 4 IfSG unverzilglich der zustandigen Lan-
desbehdrde mitgeteilt werden. Die zustandige Behdrde Ubermittelt die Angaben unverzuglich
dem PEI.

Copyright © Bundesapothekerkammer
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Impfkomplikationen kénnen z. B. sein:

M Akute Gesichtslahmung

B Uberempfindlichkeitsreaktionen (Nesselsucht, Gesichtsschwellung)
M Anaphylaktische Reaktionen

B Herzmuskel- und Herzbeutelentziindungen

5.6 Einwilligung des Patienten in die Schutzimpfung

Der Umfang der erforderlichen Aufklarung hangt immer von der individuellen Situation des zu
Impfenden ab. Sollte der Patient, z. B. aufgrund vermeintlicher Nebenwirkungen, Zweifel an
der Schutzimpfung haben, ist auf den individuellen Nutzen der Impfung im Vergleich zur Er-
krankung und deren mégliche Langzeitfolgen hinzuweisen. Unterstlitzung fur das Aufklarungs-
gesprach bietet u.a. das RKI in Form von Gesprachskarten und der Webseite ,|mpfmythen*.

Der korperliche Eingriff durch die Impfung ist tatbestandlich eine Kérperverletzung, soweit er
nicht durch eine wirksame Einwilligung gedeckt ist. Eine wirksame Einwilligung kann nur erteilt
werden, wenn der Patient oder im Falle seiner Einwilligungsunfahigkeit der berechtigte Vertre-
ter zuvor Uber Art und Weise des Eingriffs und Risiken, die damit verbunden sind, im GroRRen
und Ganzen aufgeklart wird*.

Der Patient muss vor der Impfung seine Einwilligung erklaren. Um das Vorliegen einer Einwil-
ligung zu belegen (Beweislast nach § 630h Abs. 2 BGB), empfiehlt sich eine schriftliche Do-
kumentation. Eine Einwilligungserklarung muss der Apotheker 10 Jahre aufbewahren. Dem
Patienten ist gemaR § 630e Abs. 2 Birgerliches Gesetzbuch (BGB) eine Kopie der Einwilli-
gungserklarung mitzugeben [18].

Die datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung zur Verarbeitung der Patientendaten ist nicht
erforderlich. Der Patient ist jedoch mithilfe der Datenschutzinformation Uber die Verarbeitung
seiner personenbezogenen Daten im Rahmen der Abwicklung des Behandlungsvertrags und
der nach § 13 Abs. 5 IfSG vorgeschriebenen pseudonymisierten Ubermittiung der Daten an
das Robert Koch-Institutes aufzuklaren (siehe Kapitel 16 ,Arbeitshilfen®).

6 Vorbereitung des Impfstoffs

Die Fertigspritze mit dem Impfstoff ist erst kurz vor der Anwendung aus dem Kuhlschrank zu
nehmen. Nicht in jedem Fall steht der Impfstoff als Fertigspritze zur Verfiigung. Einige Impf-
stoffe missen vor der Impfung entsprechend den Vorgaben des Herstellers vorbereitet werden
(siehe Kapitel 16 ,Arbeitshilfen).

Vor dem Gebrauch ist jede Spritze entspr. den Vorgaben des Herstellers einer Sichtprifung
zu unterziehen. Die Sichtprufung ist zu dokumentieren (siehe Kapitel 16 ,Arbeitshilfen®).

4 Nach der Rechtsprechung des BGH bedeutet dies: ,Der Patient muss Gber die Art des Eingriffs und seine nicht ganz auRer-
halb der Wahrscheinlichkeit liegenden Risiken informiert werden, soweit diese sich fur einen medizinischen Laien aus der Art
des Eingriffs nicht ohnehin ergeben und fiir seine Entschlieung von Bedeutung sein kénnen. Dem Patienten muss eine allge-
meine Vorstellung von der Schwere des Eingriffs und den spezifisch mit ihm verbundenen Risiken vermittelt werden, ohne diese
zu beschodnigen oder zu verschlimmern. (BGH, standige Rspr., zuletzt Urt. vom 29.01.2019, Az.: VI ZR 117/18)"
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Sollten Qualitatsmangel festgestellt werden, darf der Impfstoff nicht appliziert werden. Die ent-
sprechenden Malinahmen bei Qualitdtsmangeln sind zu ergreifen.

Es gilt:
Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Risiken bei Arzneimitteln — MalRnahmen in der Apotheke*
[20]

7 Durchfiihrung der Impfung

Die einzelnen Arbeitsschritte bei der Verabreichung des Impfstoffes sollten standardisiert sein.
Dazu ist eine Standardarbeitsanweisung (SOP) zu erstellen und am Arbeitsplatz auszule-
gen/auszuhangen, in der die Verantwortlichen benannt und die jeweiligen Verfahrensablaufe
chronologisch wiedergegeben werden (siehe Kapitel 16 ,Arbeitshilfen®).

Die entsprechenden Arbeitsschutz- und HygienemaRnahmen sind einzuhalten (s. Kapitel 1.5
und 1.6).

71 Patienten impfbereit machen

Der Patient sollte sich zum Impfen setzen. Ist der Patient beim Impfen oder bei anderen me-
dizinischen Interventionen schon einmal ohnméachtig geworden, sollte er im Liegen geimpft
werden oder ist an den Arzt zu verweisen. Der Arm ist auf Nachfrage auszuwahlen. Dabei sind
beispielsweise Injektionen in tatowierte Haut, Narben oder in Muttermale zu vermeiden. Das
Vorhandensein subkutaner Arzneimittel ist abzuklaren. Es empfiehlt sich bei Rechtshandern
den linken Arm, bei Linkshandern den rechten Arm zu nehmen. Bei Patienten mit therapiertem
Brustkrebs ist der gegenlberliegende Arm zu wahlen. Grundsatzlich ist bei einer Wahl zwi-
schen einem gesunden und einem kranken Arm in den gesunden Arm zu impfen. Sollten
gleichzeitig zwei verschiedene Impfstoffe verabreicht werden, so sind diese nach Mdglichkeit
nicht in denselben Arm zu injizieren. Fir Wiederholungsimpfungen ist es empfehlenswert den-
selben Arm zu verwenden und dies in der Dokumentation zu vermerken. Dies kann sich vor-
teilhaft auf die Immunantwort auswirken [21].

Die Impfstelle am Oberarm ist freizumachen. Die Injektion erfolgt senkrecht zur Hautoberfla-
che in die héchste Erhebung des Deltamuskels, in etwa drei Querfinger (ohne Daumen) un-
terhalb der Schulterhéhe. Die Einstichstelle am Oberarm wird mit einem geeigneten Hautdes-
infektionsmittel [4, 5] desinfiziert. Dabei empfiehlt es sich, erst zu spriihen, mit einem Zell-
stofftupfer trockenzuwischen und ein zweites Mal zu spriihen®. Das Desinfektionsmittel muss
nach der Einwirkzeit vollstandig abtrocken.

In der Zwischenzeit ist die Spritze/Fertigspritze gemal den Anweisungen des Herstellers flr
den Gebrauch fertig zu machen und, falls nicht vorhanden, die Kanile aufzusetzen.

5 Alternativ besteht auch die Mdglichkeit, nur einmal zu spriihen und das Desinfektionsmittel abtrocknen zu lassen.
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7.2  Injektion des Impfstoffes

Der Nadelschutz wird entfernt. Der Arm soll locker herunterhdngen bzw. locker liegen. Der
Impfstoff wird intramuskular in den Musculus deltoideus (Deltamuskel) appliziert. Eine Aspira-
tion ist an diesem Injektionsort nicht erforderlich® [22]. Die STIKO empfiehlt strikt eine in-
tramuskulare Impfung. Intradermale, subkutane oder intravaskulare Applikationen sind zu ver-
meiden.

7.3 Nachsorge

Nach dem Herausziehen der Kanlile ist ein Zellstofftupfer sanft auf die Einstichstelle zu halten
und anschlielend bei bestehender Blutung ein Wundschnellverband aufzukleben [23, 24].

Auch wenn der Patient keine Beschwerden, wie Schwindel, Unwohlsein o. a., verspurt, emp-
fiehlt sich eine Nachbeobachtungszeit von mindestens 15 Minuten unter Aufsicht in den Rau-
men der Apotheke.

Der Patient ist darauf hinzuweisen, dass er in den ersten Tagen nach der Impfung aulRerge-
wohnliche Belastungen vermeiden und keinen Leistungssport treiben soll.

Bei der Verabreichung von Impfstoffen kann es in seltenen Fallen zu Anaphylaxien kommen.
Daflir muss in der Apotheke ein schriftlicher Notfallplan vorhanden sein (siehe Kapitel 11 ,Not-
fallmaRnahmen®).

8 Entsorgung

Die entleerte Spritze mit Kantile, benutzte Tupfer und die Einmalhandschuhe werden in einen
gesondert gekennzeichneten, durchstichsicheren und bruchfesten Abwurfbehalter fir poten-
ziell infektidse Abfalle mit Verletzungsgefahr entsorgt. Dabei ist die verwendete Kanule nicht
zurlck in die Schutzkappe zu stecken. Die Entsorgungsbehalter sind entsprechend zu kenn-
zeichnen (siehe Kapitel 16 ,Arbeitshilfen®).

9 Dokumentation

9.1 Dokumentation im Impfausweis bzw. in der Impfbescheinigung

Gemal § 22 IfSG muss der Apotheker die Impfung unverziglich in den Impfausweis des Pa-
tienten eintragen. Falls der Impfausweis nicht vorliegt, hat er eine Impfbescheinigung auszu-

stellen (siehe Kapitel 16 ,Arbeitshilfen”). Auf Wunsch des Patienten hat der Apotheker den
Inhalt der Impfbescheinigung zu einem spateren Zeitpunkt in den Impfausweis nachzutragen

[1].

Die Impfdokumentation muss fiir jede Schutzimpfung enthalten:
B Name der geimpften Person und deren Geburtsdatum
M Datum der Schutzimpfung
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M Bezeichnung und Chargenbezeichnung des Impfstoffes
B Name der Krankheit, gegen die geimpft wird

M Name und Anschrift der Apotheke

B Name und Unterschrift des impfenden Apothekers

Hinweis: Fir mogliche Wiederholungsimpfungen ist es ratsam, den Impfarm zu dokumen-
tieren. (s. Kapitel 7.1)

In der Impfdokumentation ist des Weiteren auf folgende Sachverhalte hinzuweisen (§ 22
Abs. 3 und 4 IfSG):

M Notwendige Folge- und Auffrischimpfungen mit Terminvorschlagen, damit die geimpfte Per-
son diese rechtzeitig wahrnehmen kann

M ZweckmaRiges Verhalten bei ungewdhnlichen Impfreaktionen

M Die sich gegebenenfalls aus den Regelungen des Sozialen Entschadigungsrechts erge-
benden Anspriiche bei Eintritt einer Gber das Ubliche Ausmal} einer Impfreaktion hinausge-
henden gesundheitlichen Schadigung

M Stellen, bei denen die sich aus einem Impfschaden ergebende Anspriiche geltend ge-
macht werden kdnnen

9.2 Dokumentation zum Verbleib in der Apotheke

Die Apotheke ist gemalR § 630f BGB verpflichtet, folgende Dokumente schriftlich oder digital
Uber 10 Jahre aufzubewahren [18]:

M Anamnesebogen
M Einwilligungserklarung
M Impfdokumentation

Angaben zur Dokumentation in der Apotheke sind in § 35a Abs. 5 ApBetrO festgelegt.

Die Dokumentation in der Apotheke muss gem. § 35a Abs. 5 ApBetrO Angaben ent-
halten zu:

M Datum und Durchfiihrung der Aufklarung

M Datum und Durchfiihrung der Anamnese

M Einwilligung

M Datum der Impfung

M Bezeichnung und Chargenbezeichnung des Impfstoffs

B Name, Geburtsdatum und Anschrift der geimpften Person
B Name und Anschrift der Apotheke

B Name und Unterschrift der Person, die die Aufklarung, Anamnese und Impfung durch-
geflhrt hat
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10 Impfsurveillance

Die Apotheke hat nach § 13 Abs. 5 IfSG die Daten Uber die durchgefihrten Impfungen zeitnah
an das RKI zu Gbermitteln.

11 NotfallmaBnahmen

Nach der Verabreichung von Schutzimpfstoffen kann es in seltenen Fallen zu Anaphylaxien
kommen. Daflr muss in der Apotheke ein schriftlicher Notfallplan vorhanden sein (siehe Ka-
pitel 16 ,Arbeitshilfen®).

Im Notfall sind die Notrufnummer des Rettungsdienstes (112) zu rufen und Erste-Hilfe-Mal3-
nahmen zu ergreifen. Sollte der Patient Symptome zeigen, die auf einen anaphylaktischen
Schock hindeuten, z. B. Atemnot, Atemstillstand oder Kreislaufversagen, entscheidet der Apo-
theker im Einzelfall, ob die Anwendung von Epinephrin vor Eintreffen der Rettungskrafte erfor-
derlich ist. Die in diesem Fall erforderliche Verletzung der korperlichen Integritat des Betroffe-
nen wird regelmafig auf der Basis seiner mutmalflichen Einwilligung gerechtfertigt sein, sofern
keine ausdrickliche Einwilligung des Betroffenen eingeholt werden kann. Soweit darin eine
unerlaubte Ausiibung der Heilkunde gesehen wird, kann dies nach den Mal3staben des recht-
fertigenden Notstands (§ 34 StGB) gerechtfertigt werden [25].

Gemal § 15 Abs. 1 ApBetrO ist in der Apotheke Epinephrin zur Injektion vorratig zu halten.
Die Dosierung betragt bei Erwachsenen 0,3-0,5 ml der unverdinnten (1 mg/ml) Lésung in-
tramuskular. Wiederholung bei Bedarf. Aufgrund der besseren Handhabbarkeit empfiehlt es
sich fur Apotheken, die Schutzimpfungen anbieten, zwei Pens, z. B. EpiPen® oder Fastjekt®,
zu bevorraten. Alternativ kann sich die Apotheke mit zwei Nasensprays EURneffy 2 mg bevor-
raten. Dabei ist darauf zu achten, dass pro Dosis eine Menge von 0,3 bis 0,5 mg Epinephrin
verfugbar ist. Der impfende Apotheker muss im Umgang mit dem in der Apotheke vorratigen
Notfall-Arzneimittel geschult sein.

Hinweis: Wahrend der Offnungszeiten der Apotheke sollte ein Ersthelfer anwesend sein (§
10 ArbSchG). Empfehlenswert ist, dass der impfende Apotheker selbst Ersthelfer ist.

12 Meldungen zur Arzneimitteltherapiesicherheit
12.1 Verdacht auf gesundheitliche Schadigung

Falls der Verdacht einer gesundheitlichen Schadigung besteht, die Gber das Ubliche Ausmaf}
einer Impfreaktion hinausgeht, ist der Apothekenleiter verpflichtet, diesen dem zustandigen
Gesundheitsamt” unverziglich namentlich zu melden (§ 6 Abs. 1 Nr. 3 IfSG/ § 8 Abs. 1 Nr. 6
IfSG /9 Abs. 3 IfSG) [26], wenn ein Arzt nicht hinzugezogen wurde. Im Falle einer gesundheit-
lichen Schadigung, die Uber das Ubliche Ausmal} einer Reaktion auf eine Schutzimpfung hin-
ausgeht, kann Anspruch auf Leistungen der Sozialen Entschadigung bestehen (§ 24 SGB
XIV). Der Antrag ist in der Regel beim zustandigen Versorgungsamt zu stellen (§ 57 Abs. SGB
XIV).

" Kontaktdaten des zusténdigen Gesundheitsamtes (iber die Internetseite des RKI: https://tools.rki.de/PLZTool/.
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Der Patient ist bei Verdacht einer gesundheitlichen Schadigung, die tber das Ubliche Maf}
einer Impfreaktion hinausgeht, an den Arzt zu verweisen.

12.2 Meldungen unerwiinschter Arzneimittelwirkungen

Der Apotheker meldet den Verdacht unerwiinschter Arzneimittelwirkungen nach den berufs-
rechtlichen Vorgaben an die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK).

Der ,Bericht Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen“ kann auf der Webseite der AMK vor-
zugsweise als Online-Formular oder alternativ als PDF-Formular verwendet werden. Der Be-
richtsbogen ist mdglichst vollstandig auszufillen. Das Online-Formular kann direkt im Web-
Browser ausgefiillt werden. Das PDF-Formular kann alternativ heruntergeladen, elektronisch
ausgefullt und/oder ausgedruckt werden und per E-Mail (amk@arzneimittelkommission.de) an
die AMK gesendet werden. Des Weiteren ist die AMK auch telefonisch fur Rickfragen unter
der Telefonnummer 030/40004-552 zu erreichen.

Zu beachten ist, dass insbesondere die Pflichtfelder des Berichtsbogens, wie Initialen des Pa-
tienten, Geburtsdatum und Geschlecht, auszufillen sind. Diese sind zur Identifikation mdgli-
cher Doppelmeldungen notwendig. Andernfalls kann das Online-Formular nicht Gbermittelt
werden. Bei Impfstoffen ist dariber hinaus die Charge des verabreichten Impfstoffes fur die
UAW-Meldung von hoher Bedeutsamkeit, um ggf. einem Verdacht auf Qualitdtsmangel nach-
gehen zu kénnen. Ausfihrliche Hinweise zum korrekten Ausflillen des Berichtsbogens sind
unter www.arzneimittelkommission.de zu finden.

Nach § 22 Nr. 1 ApBetrO sind tber die AMK-Nachrichten Nachweise zu fihren und fir min-
destens ein Jahr nach Ablauf des Verfallsdatums des Arzneimittels, jedoch nicht weniger als
5 Jahre aufzubewahren.

Es gilt:
Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Risiken bei Arzneimitteln und Medizinprodukten — Mal3nah-
men in der Apotheke® [20]

13 Nachhaltigkeit und Klimaschutz

Arbeitsvorgange in Apotheken sind mdglichst klimafreundlich zu gestalten, ohne jedoch die
ordnungsgemale Versorgung der Bevdlkerung zu beeintrachtigen.

In Bezug auf die Durchfihrung von Schutzimpfungen in Apotheken dienen beispielsweise die
folgenden MaRnahmen dem Klimaschutz [23, 24]:

M Aufklarungsbogen
O auf Webseiten verlinken
O ggf. doppelseitig drucken

O Laminieren und somit mehrfach verwenden

M Standardisierte Handehygiene anstelle von Einmalhandschuhen (gilt nicht fir die Vorbe-
reitung der Impfstoffe)
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B Wundversorgung nur im Falle einer Blutung nach der Injektion
M Malitrennung
M Volle Verwertung aller Impfstoffe (MUllvermeidung)

Die digitalisierte Dokumentation wird bevorzugt, sobald sie allumfanglich méglich ist.

14 Glossar

M Vignette — Den Impfstoffen werden kleine Etiketten mitgeliefert, die man abziehen kann.
Diese Aufkleber hei3en Vignetten oder Chargenaufkleber. Die Vignette enthalt immer An-
gaben zum Handelsnamen, die Chargenbezeichnung, evtl. die Dosis und den Hersteller.
Ein Etikett klebt man in den Impfausweis, das zweite auf den Dokumentationsbogen in
der Apotheke.

Beispiel:

COMIRNATY®

Ch.-B.: ER9788

M Impfreaktion — Impfreaktionen sind Ausdruck der Auseinandersetzung des Organismus
mit dem Impfstoff und bedurfen in der Regel keiner weiteren MalRnahmen.
Beispiele: Rétungen, Schwellungen oder Schmerzen an der Injektionsstelle fir 1-3 Tage

M Impfkomplikation — Uiber das Ubliche MaR einer Impfung hinausgehende gesundheitliche
Schadigung
Beispiele: Nesselsucht, allergischer Schock
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