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W Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Durchfiihrung von Schutzimpfungen in offentlichen Apotheken

Aus Griunden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die gleichzeitige Verwendung
der Sprachformen mannlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet. Samtliche Personen-
und Berufsbezeichnungen gelten gleichermalien fir alle Geschlechter.
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B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Durchfiihrung von Schutzimpfungen in offentlichen Apotheken

I Zweckbestimmung und Geltungsbereich
Diese Leitlinie beschreibt die notwendigen MalRhahmen zur Qualitatssicherung bei der Durch-

fuhrung von Schutzimpfungen geman 8§ 20c Infektionsschutzgesetz (IfSG)! in der offentlichen
Apotheke.

Il Regulatorische Anforderungen
Nach § 20c IfSG durfen Apotheker in offentlichen Apotheken Personen impfen gegen:

B Influenzaviren (ab 18 Jahren)
Bl SARS-CoV-2-Viren (ab 12 Jahren)

GemaR § la Abs. 11 Nr. 2a Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)?! ist die Vorbereitung und
Durchfuhrung von Schutzimpfungen durch offentliche Apotheken eine apothekenulbliche
Dienstleistung.

Ziel der Durchfihrung von Schutzimpfungen in 6ffentlichen Apotheken ist die Verbesserung
der Impfquote.

Voraussetzungen

Apotheken missen gemal § 2 Abs. 3a ApBetrO die Vorgaben hinsichtlich Qualifikation, Aus-
stattung, etc. erfullen. Der Apothekenleiter hat fir seine Apotheke eine Betriebshaftpflichtver-
sicherung abzuschlieRen, die mogliche Schadigungen aus der Durchfiihrung der Schutzimp-
fung abdeckt.

Anzeigepflicht

Nach § 2 Abs. 3a Nr. 4 ApBetrO hat der Apothekenleiter der zustandigen Behdorde die Durch-
fuhrung sowie Anderungen beziglich der Durchfihrung von Schutzimpfungen und die dafur
erforderlichen Raumlichkeiten spatestens eine Woche vor Aufnahme der Impfungen anzuzei-
gen.

Nachweis einer Immunitat gegen Masern

Apotheken gehoren aus Sicht des Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG)! nicht zu den
von der einrichtungsbezogenen Masern-Impfpflicht betroffenen Einrichtungen. Das gilt auch
fur Apotheken, die Impfungen durchfihren.

Aufklarungsgesprach und Einwilligung der zu impfenden Person

Die Impfung ist eine Behandlung im Sinne der 88 630a ff. Birgerliches Gesetzbuch (BGB).
Gemal} § 630d BGB und nach § 35a Abs. 4 ApBetrO hat der impfende Apotheker vor Durch-
fuhrung der Schutzimpfung die Einwilligung des Patienten einzuholen. Die Wirksamkeit der
Einwilligung setzt voraus, dass der Patient gemal3 8§ 630e BGB ber sdmtliche fur die Einwil-

1 Literaturverzeichnis siehe Kapitel 15 im Kommentar der Leitlinie
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ligung wesentlichen Umstande aufgeklart worden ist. Dazu gehdren insbesondere Art, Um-
fang, Durchfuhrung, zu erwartende Folgen und Risiken der Impfung sowie ihre Notwendig-
keit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hinblick auf die PraventionsmalRnahme.
Die Aufklarung muss mundlich erfolgen. Ergéanzend kann auch auf Unterlagen Bezug ge-
nommen werden, die der Patient in Textform erhalt.

Bei der Impfung von Minderjahrigen ist zur Vermeidung von Rechtsunsicherheiten die Einwil-
ligung des oder der Sorgeberechtigten einzuholen.

Dokumentation flr den Patienten

Der Apotheker hat gemalR § 22 IfSG die Schutzimpfung unverziglich mit den erforderlichen
Daten in den Impfausweis des Patienten einzutragen bzw. eine Impfbescheinigung zu erstel-
len.

Dokumentation in der Apotheke

Angaben zur Dokumentation in der Apotheke sind in § 35a Abs. 5 ApBetrO festgelegt. Die
Aufzeichnungen sind in der Apotheke 10 Jahre aufzubewahren. Das entspricht den Vorga-
ben aus § 630f Abs. 3 BGB. Dem Patienten ist gemaf § 630e Abs. 2 BGB eine Kopie der

Einwilligungserklarung mitzugeben.

Ubermittlung der taglich durchgefiihrten Impfungen an das Robert Koch-Institut

Die Apotheke hat nach § 13 Abs. 5 IfSG Daten tber die durchgefiihrten Impfungen in festge-
legten Zeitabstanden an das Robert Koch-Institut (RKI) zu Gbermitteln. Das heif3t, dass die
Apotheke vor Durchfiihrung von Schutzimpfungen an das Digitale Impfquoten-Monitoring
(DIM) des Robert Koch-Institutes angeschlossen sein muss. Dazu ist das elektronische
Melde- und Informationssystem des Deutschen Apothekerverbands e.V. zu nutzen.

Eine datenschutzrechtliche Einwilligungserklarung zur Verarbeitung von personenbezogenen
Daten ist hierfir nicht erforderlich. Der Patient ist jedoch Uber die Verarbeitung der Daten
mithilfe der Datenschutzinformation aufzuklaren.

Beschreibung im Qualitdtsmanagementsystem der Apotheke

Die Durchfuhrung von Schutzimpfungen ist gemal3 § 2a ApBetrO im Rahmen des Qualitats-
managementsystems nach den Vorgaben des § 35a Abs. 1ApBetrO der Apotheke zu be-
schreiben.

i Zustandigkeiten

Nur Apotheker mit entsprechender Qualifikation geman § 20c Abs. 1 IfSG, die zum Personal
der Apotheke gehoren, dirfen in 6ffentlichen Apotheken Schutzimpfungen vornehmen. Bis
zum 31.12.2022 erworbene Qualifikationen entsprechend der Curricula der Bundesapotheker-
kammer berechtigen auch weiterhin zur Durchfiihrung der geschulten Impfungen.

Copyright © Bundesapothekerkammer

BAK

Stand: 16.03.2023 Seite 4 von 7



B Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
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Die Aufklarung, die Anamnese, das Einholen der Einwilligung der zu impfenden Person und
die Schutzimpfungen darf nur durch einen nach 8 20c Abs. 1 IfSG befugten Apotheker erfol-
gen. Pharmazeutisches Personal kann den Apotheker gemaf § 35 a Abs. 2 ApBetrO bei der
Vorbereitung und Dokumentation der Impfung unterstiitzen, soweit dies entsprechend ge-
schult und ausreichend qualifiziert ist. Die Schulungsmafinahmen sind zu dokumentieren. Die
Delegation der Tatigkeit an Mitarbeiter ohne entsprechende Qualifikation ist nicht gestattet.
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IV Durchfiihrung von Schutzimpfungen in 6ffentlichen Apotheken

Kapitel 1
Voraussetzungen
Apotheke:

- Qualifikation

Patient mit Wunsch nach - Raumliche Ausstattung

Schutzimpfung - Betriebshaftpflicht
- Festlegung im QMS

- Influenza-Impfung: Mindestalter 18 Jahre
- COVID-19-Impfung: Mindestalter 12 Jahre

Kapitel 3
Ggf. Terminvereinbarung —— Terminvereinbarung
- Ggf. um Verwurf bei Impfstoffen in Mehrfachdosenbehaltnissen zu vermeiden

Kapitel 4
Beurteilung der Eignung des Patienten fiir die Schutzimpfung
Feststellen, ob der Patient geimpft - individuelle Beurteilung
werden kann - Berticksichtigung der Impf- und Genesungshistorie des Patienten
- Berticksichtigung der Kontraindikationen in der Fachinformation
SOoP - ggf. Empfehlung zum Arztbesuch
Durchfiihrung —_
der
Schutzimpfung

Impfung zu einem spéteren Zeitpunkt

Kann der Patient geimpft Patient nicht impffahig empfehlen oder Patient ggf. an den Arzt

werden?

verweisen
Kapitel 5
ja Aufklarungsgespréch mit dem Patienten
Patient miindlich aufklaren geméR § 35a Abs. 4 ApBetrO (ber:
- Information Uber den Nutzen der Impfung und die zu verhiitende Krankheit

= " . - Hinweise auf mogliche Nebenwirkungen, Komplikationen und Kontraindikationen
Aufklaru ngs ges pr,',aCh mit dem - Empfehlungen und VerhaltensmaRnahmen im Anschluss an die Schutzimpfung
Patienten fuhren - Informationen tiber Beginn und Dauer der Schutzimpfung

- Hinweise zu Auffrischimpfungen

- Verwendung von Aufklarungsbogen, Anamnesebdgen und Vorlage zur
Einwilligungserklarung

Keine Impfung bzw. Impfung zu einem spéteren Zeitpunkt
empfehlen oder Patient an den Arzt verweisen

Patient bestatigt den Wunsch
zur Impfung?

ja

Kapitel 1.5/1.6
Hygienemalnahmen/Arbeitsschutzmalnahmen
Hygiene- und - Hygieneplan und Betriebsanweisung beachten

. - Schutzkittel anziehen
Arbeitsschutzmainahmen - Hande desinfizieren, abtrocknen lassen

- ggf. Einmalhandschuhe anziehen
- ggf. Atemschutz benutzen

Kapitel 6
A 4 Vorbereitung des Impfstoffs
Vorbereitung des Impfstoffs zur - ggf. Aufziehen des Spritze nach Vorgaben des Herstellers
Applikation - vorbereitete Spritze/Fertigspritze aus dem Kiihischrank nehmen

- Spritze kurz temperieren lassen
- Sichtpriifung der Suspension
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Fortsetzung
l Kapitel 7.1
Patienten impfbereit machen
- Patient auf die Liege bzw. den Stuhl setzen oder legen
Patienten impfbereit machen - Oberarm auswéhlen
- Einstichstelle mit geeignetem Hautdesinfektionsmittel desinfizieren (sprtihen,

wischen, sprithen)
- Desinfektionsmittel vollstéandig abtrocknen lassen

Kapitel 7.2

Injektion des Impfstoffes

- Arm locker herunterhangen/liegen lassen

- i.m. Applikation in den Deltamuskel

Injektion des Impfstoffes - Drei Querfinger (ohne Daumen) unterhalb der Schulterhéhe senkrecht zur
Hautoberflache in die hochste Erhebung

- Kanlile ca. 2 cm tief einstechen

- Ggf. Aspirieren

- GleichméRige und vollstéandige Injektion

Kapitel 7.3

Nachsorge

Nachsorge - Zellstofftupfer sanft auf die Einstichstelle halten

- Einstichstelle bei bestehender Blutung mit Wundschnellverband versorgen
- Patient verbleibt 15 min unter Aufsicht in den Apothekenraumen

Kapitel 8
Entsorgung
Entsorgung - Spritze mit Kanule, benutzte Tupfer und Einmalhandschuhe in gesondert
gekennzeichneten durchstichsicheren und bruchfesten Abfallbehalter fur
potenziell infektiose Abfélle mit Verletzungsgefahr entsorgen
- Mulltrennung beachten

Kapitel 9
Dokumentation
Im Impfausweis/in Impfbescheinigung des Patienten:
- Datum der Impfung
- Bezeichnung und Chargen-Bezeichnung des Impfstoffs (Vignette einkleben)
- Name der Krankheit, gegen die geimpft wurde
. - Name und Anschrift der Apotheke (Stempel)
Dokumentation - Name und Unterschrift des impfenden Apothekers
Dokumentation in der Patientenakte
- Datum der Impfung
- Bezeichnung und Chargen-Bezeichnung des Impfstoffs (Vignette einkleben)
- Name der Krankheit, gegen die geimpft wurde
- Name und Unterschrift des impfenden Apothekers
Aufbewahrung 10 Jahre

A

Kapitel 10

. Impfsurveillance

Impfsurveillance - Verpflichtend im festgelegten zeitlichen Abstand
- Meldung ans DIM

Bei Schwindel oder Unwohlsein auf die Liege legen;
ggf. NotfallmalRnahmen

Patientenbefinden?

Kapitel 12
Meldungen zur
Arzneimittelsicherheit

Arbeitsbereich saubern und
desinfizieren und - Arbeitsbereich in einem einwandfreien Zustand hinterlassen

Verbrauchsmaterial auffillen
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