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Merkblatt ,,impfen in der Apotheke*

1 Zweck

In diesem Merkblatt werden die Anforderungen an das
Impfen in Apotheken im Kanton AR zusammengestellt
und erlautert.

2 Gesetzliche Grundlagen

2.1 Bundeserlasse

e Bundesgesetz Uber die universitaren Medizinalberufe
(MedBG, SR 811.11)

e Heilmittelgesetz (HMG, SR 812.21)

e Verordnung Uber die Arzneimittel

e (VAM, SR 812.212.21)

2.2 Kantonale Erlasse
e Gesundheitsgesetz (bGS, 811.1)

3 Bewilligungspflicht und erlaubte Tatigkeiten
Apothekerinnen oder Apotheker missen im Besitz einer
gultigen Berufsausiibungsbewilligung (BAB) des Kantons
Appenzell Ausserrhoden und eines gultigen Fortbildungs-
nachweises «Impfen und Blutentnahme»! sein, um eine
Bewilligung fir das Impfen in der Apotheke zu erhalten.
Das ausgefiillte und unterschriebene Gesuchsformular?
ist zusammen mit dem geforderten Fortbildungsnachweis
der Fachstelle Heilmittelkontrolle einzureichen.

Bei der Bewilligung fiir das Impfen in der Apotheke han-
delt es sich um eine Zusatzbewilligung zur BAB, die auf
die in der Zusatzbewilligung aufgefiihrte Apotheke be-
schréankt ist.

Nach Erhalt der Bewilligung sind sie befugt, ohne arztli-

che Verschreibung an Personen ab 16 Jahren folgende

Impfungen mit Nicht-Lebend-Impfstoffen vorzunehmen:

e Impfung gegen Grippe

e Impfung gegen Covid-19

e Impfung gegen Friihsommer-Meningoenzephalitis
(FSME)

¢ Impfung gegen Hepatits A und B

1 vgl. www.fphch.org = Fahigkeitsausweise

2 https://ar.ch/fileadmin/user_upload/Departement_Gesundheit So-
ziales/Amt_fuer Gesundheit/04 AMD/04 Fachstelle Heilmittelkon-
trolle/Gesuch_Zusatzbewilligung_Impfen_in_Apotheken.pdf
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¢ Impfung gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis und
Poliomyelitis

¢ Impfung gegen HPV (Humanes Papilloma Virus) —
Achtung: Eine Einbindung ins kantonale Impfprojekt
ist nur fiir Arzte méglich

¢ Impfung gegen Gurtelrose (Herpes zoster)

Impfungen dirfen nur vorgenommen werden, wenn eine

¢ Kontraindikation

e Schwangerschaft (ausser bei Impfungen aufgrund
arztlicher Verschreibung)

e Immunschwéche

e Autoimmunkrankheit

ausgeschlossen ist.

Bei Impfungen durch Apothekerinnen und Apotheker, die
mit einer Meldebestatigung der Fachstelle Gesundheits-
fachpersonen unter fachlicher Aufsicht tétig sind (ohne ei-
gene BAB), liegt die Verantwortung fiir die Durchfiihrung
der Impfungen bei der Apothekerin bzw. dem Apotheker,
unter deren bzw. dessen Aufsicht diese tatig sind.

Generell diirfen die Impfungen nur durch Apothekerinnen
oder Apotheker mit einem gltigen Fortbildungsnachweis
«Impfen und Blutentnahme» erfolgen.

Fur die impfenden Personen besteht eine Fortbildungs-
pflicht.

4 Qualitatssicherungssystem

Gemass Art. 30 Abs.2 des Heilmittelgesetztes muss eine

Apotheke ein Qualitatssicherungssystem (QSS) unterhal-

ten, das der Art und Grosse des Betriebs angemessen

ist.

In Bezug auf das Impfen missen somit folgende Anforde-

rungen erfillt sein:

e Alle diesbeziiglichen Ablaufe sind im betriebsinternen
QSS abgebildet und lickenlos dokumentiert.

¢ Die Regelungen betreffend der Raum- und Personal-
hygiene sind schriftlich festgelegt (Reinigungsplan, -
protokoll)

e Es liegt vor Ort ein schriftliches Notfallkonzept vor.
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5 R&umlichkeiten und Ausristung Impfbereich
Die Apotheke muss Uber einen zur Durchftihrung von
Impfungen geeigneten Raum mit Sitz- und Liegemdglich-
keit verfiigen, der akustisch abgetrennt und nicht einseh-
bar ist.

Die allgemein anerkannten Regeln der Hygiene sind ein-
zuhalten. Das Impfen im Herstellungsbereich ist nicht zu-
lassig.

Geimpfte Patienten missen sich noch einige Zeit in der
Apotheke aufhalten kénnen (Uberwachung allfalliger
Impfreaktionen).

Die Notfallausristung und -medikamente, deren An-
wendung und entsprechende Folgemassnahmen missen
im Notfallkonzept beschrieben sein.

Folgende Notfallausriistung muss zwingend vorhanden
sein:

e  Sauerstoff (=8 I/min)

e Antihistamin in Tablettenform

e  Glucocorticoid in Tablettenform

e Adrenalin-Fertigspritze

e Bronchospasmolytikum in Sprayform

o

Impftauglichkeit und Einwilligung der impf-
willigen Person

Die Impftauglichkeit der impfwilligen Person ist gestutzt
auf den entsprechenden Fragebogen von pharmaSuisse
abzuklaren und die Einwilligung ist nach erfolgter Infor-
mation zur Impfung einzuholen. Zur Absicherung der
Apothekerin bzw. des Apothekers empfiehlt sich eine Be-
statigung dieser Einwilligung mittels Unterschrift.

Unter der Einwilligung wird das von der impfwilligen Per-

son mitgeteilte Einverstandnis verstanden, dass sich

diese in der Apotheke impfen lassen mdchte.

Die Einwilligung erfolgt rechtméssig, wenn die folgenden

Voraussetzungen erfillt sind:

e Die impfwillige Person ist urteilsfahig.

o Die impfwillige Person ist vollstandig aufgeklart tber:
- Art bzw. Wirkung der Impfung, Zahl der Injektio-

nen sowie Vor- und Nachteile einer Impfung (z.B.

Nebenwirkungen bzw. Vertraglichkeit)

- Alternativen zur Impfung (nattrliche Erkrankun-
gen, medikamentdse Behandlung)

- Vorgehensweise bei eintretenden Nebenwirkun-
gen

- Kosten der Impfung (Kosteniibernahme, Héhe)
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7 Dokumentation

7.1 Patientendokumentation

Es ist eine Patientendokumentation anzulegen. Darin ist
der pharmaSuisse Fragebogen zur vorgenommenen
(bzw. nicht durchgefiihrten) Impfung abzulegen sowie all-
fallige weitere fur die Impfung wesentliche Gesprachsin-
halte zu verzeichnen. Wird die Einwilligung nicht unter-
schriftlich bestétigt, ist dies in der Dokumentation zu er-
wahnen. Zudem sind Dosis, Applikationsweg und Char-
gen-Nummer des applizierten Impfstoffes aufzufihren.
Allfallig eingetretene Nebenwirkungen und deren Behand-
lung sind ebenfalls zu dokumentieren.

Gemass Art. 59 Abs. 3 des Heilmittelgesetzes besteht
ausserdem eine Meldepflicht bei schwerwiegenden oder
bisher nicht bekannten unerwiinschten Wirkungen und
Vorkommnissen, Beobachtungen anderer schwerwiegen-
der oder bisher nicht bekannter Tatsachen sowie Quali-
tatsmangeln, die fir die Heilmittelsicherheit von Bedeu-
tung sind.

7.2 Impfausweis der geimpften Person

Der Name des Impfstoffes, die Dosis und die Chargen-
nummer (Aufkleber vom Impfstoff) sind einzutragen. Die
Apothekerin oder der Apotheker hat die Impfung schrift-
lich zu bestatigen (Stempel/Unterschrift).

8 Haftpflichtversicherung

Die Haftpflichtversicherung der Apotheke oder gleichwer-
tige Sicherheiten missen die Risiken im Zusammenhang
mit Impfungen abdecken.

9 Kontrollen

Die im Amt fur Gesundheit angesiedelte Abteilung Medizi-
nische Dienste ist befugt, Kontrollen und Inspektionen
durchzufihren.
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