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Impfen in Apotheken

Zielgruppe: Offentliche Apotheken

1. Zweck

In diesem Merkblatt werden die Anforderungen an
das Impfen durch Apothekerinnen und Apotheker
in offentlichen Apotheken zusammengestellt und
erlautert.

2. Gesetzliche Grundiagen

2.1 Bundeserlasse

- Medizinalberufegesetz (MedBG, SR 811.11)

- Heilmittelgesetz (HMG, SR 812.21)

- Arzneimittelverordnung (VAM, SR
812.212.21)

2.2 Kantonale Erlasse

- Gesundheitsgesetz (GesG, LS 810.1)

- Verordnung Uber die universitaren
Medizinalberufe (MedBV, LS 811.11)

- Heilmittelverordnung (HMV, LS 812.1)

3. Aligemeine Bestimmungen

3.1 Erlaubte Tatigkeiten

Gemass § 24 Abs. 3 MedBV sind Apothekerinnen
und Apotheker mit einer entsprechenden Bewilli-
gung der Gesundheitsdirektion befugt ohne arztli-
che Verschreibung bei Personen ab 16 Jahren
Impfungen gemass nationalem Impfplan vorzu-
nehmen (abrufbar auf der Homepage des Bundes-
amtes fur Gesundheit BAG).

Sie sind nicht befugt, Impfungen mit Lebendimpf-
stoffen und, unter Vorbehalt anderslautender Wei-
sungen der Gesundheitsdirektion, Off-Label-Use-
Impfungen vorzunehmen.

Impfungen dirfen nur vorgenommen werden,
wenn eine Kontraindikation, eine Schwanger-
schaft (ausser bei Impfungen aufgrund arztlicher
Verschreibung), eine Immunschwache und eine
Autoimmunkrankheit ausgeschlossen sind (§ 24
Abs. 4 MedBV).

3.2 Berufsausiibungsbewilligung
Impfende Apothekerinnen und Apotheker missen
Uber eine entsprechende Erweiterung der Bewilli-
gung zur fachlich eigenverantwortlichen Berufs-
ausubung oder zur Berufsauslbung unter Aufsicht
verfigen. Die Erweiterung wird erteilt, wenn die
Apothekerin oder der Apotheker Nachweise Uber
eine genlgende Aus- oder Weiterbildung zur
Durchfiihrung von Impfungen vorlegen kann.

Wer folgende Nachweise erworben hat, erfiillt die
Bewilligungsvoraussetzung:

- Testat «Impfen», Kompetenznachweis «In-
jektionstechnik» und Testat «BLS-AED-
SRC Komplett (Generic Provider)
oder

- Fahigkeitsausweis FPH «Impfen und Blut-
entnahmen».

Die Fortbildungspflicht geméass Art. 40 Bst. b
MedBG gilt auch in Bezug auf das Impfen, d.h. es
besteht eine Fortbildungspflicht in Sachen Injekti-
onstechnik, Impfstoffe und Impfplan.

4. Spezifische Anforderungen

4.1 Qualitatssicherungssystem

Gemass Art. 30 HMG muss eine Apotheke ein
Qualitatssicherungssystem (QSS) unterhalten,
das der Art, der Bedeutung und dem Umfang der
durchzufiihrenden Arbeiten und der zu erbringen-
den Dienstleistungen angemessen ist.

In Bezug auf das Impfen missen:

a) diesbezligliche Ablaufe im betriebsinternen
QSS abgebildet und liickenlos dokumentiert
sein,

b) vor Ort ein schriftliches Notfallkonzept vor-
liegen und

c) Regelungen betreffend der Raum- und Per-
sonalhygiene schriftlich festgelegt sein (Rei-
nigungsplan, -protokoll).

4.2 Personal

Die Impfungen sind durch diejenigen Apothekerin-
nen oder Apotheker personlich vorzunehmen, de-
nen das Impfen ohne arztliche Verschreibung be-
willigt worden ist. Apothekerinnen und Apotheker
konnen fir das Aufziehen und die Injektion des
Impfstoffs Personen mit Berufen aus dem Ge-
sundheitswesen mit entsprechender Aus- oder
Weiterbildung beiziehen. Die beigezogenen Per-
sonen handeln unter Aufsicht und in Verantwor-
tung der Apothekerin oder des Apothekers (§ 24
Abs. 6 MedBV).

4.3 Raumlichkeiten und Ausriistung

des Impfbereichs

Folgende Anforderungen werden an die Raume

in der Apotheke gestellt, in denen Impfungen vor-

genommen werden:

a) Nicht einsehbarer, raumlich und akustisch
abgetrennter, hygienischer Bereich ohne
Teppiche

b) Liege oder Sitzmdglichkeit, die sich in eine
stabile Liegeposition bringen Iasst

c) Spritzenabwurfbehalter fiir gebrauchte Sprit-
zen und Tupfer



d) Handwaschgelegenheit in unmittelbarer
Nahe

Es sollte bertcksichtigt werden, dass sich die Pa-
tientinnen und Patienten, die in der Apotheke ge-
impft wurden, nach der Impfung noch einige Zeit
in der Apotheke aufhalten konnen sollten. Eine
entsprechende Uberwachung in Bezug auf allfal-
lige Impfreaktionen sollte wahrend dieser Zeit
moglich sein.

Ausriistung
In der Apotheke muss folgende Ausriistung vor-
handen sein:

- Verbandsmaterial
- Desinfektionsmittel
- Einweghandschuhe

Notfallequipment
Die Apotheke muss Uber geeignetes Not-
fallequipment verfligen wie z.B.:

- Sauerstoff

- Antihistaminikum in Tablettenform

- Cortison Praparat in Tablettenform

- Bronchospasmolytikum in Sprayform
- Adrenalin-Fertigspritze

Die Anwendung des Notfallequipments sowie
entsprechende Folgemassnahmen muissen im
schriftlichen Notfallkonzept beschrieben sein.

4.4 Dokumentation

Fragebégen

pharmaSuisse stellt Fragebdgen fiir den Kanton
Zurich zur Verfuigung, die der Abklarung dienen,
ob eine Impfung im konkreten Fall notwendig und
moglich ist. Es wird empfohlen, diese Fragebo-
gen zu verwenden. Diese kénnen von Phar-
masuisse-Mitgliedern und Inhaberinnen und In-
habern des Fahigkeitsausweises unter
www.pharmasuisse.org bezogen werden. Zu be-
achten ist, dass gewisse Angaben auf den Frage-
bdgen freiwillig sind.

Patientendokumentation

Es ist eine Patientendokumentation anzulegen,
worin auch die Fragebdgen zur vorgenommenen
(oder nicht durchgefiihrten) Impfung abzulegen
sowie allfallige weitere flr die Impfung wesentliche
Gesprachsinhalte zu verzeichnen sind.

Wird die Einwilligung nicht unterschriftlich besta-
tigt, ist dies in der Dokumentation zu erwadhnen.
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Zudem sind Dosis, Applikationsweg und Chargen-
Nummer des applizierten Impfstoffes aufzufiihren.

Allfallige eingetretene Nebenwirkungen sind eben-
falls zu dokumentieren (soweit diese zur Kenntnis
gebracht wurden) und unter Umstanden an die
Swissmedic zu melden (Art. 63 ff. VAM).

Impfausweis

Auf dem Impfausweis sind der Name des Impf-
stoffes, die Dosis, der Applikationsweg, die Char-
gen-Nummer sowie der Name der Apotheke
(Impfstelle) zu verzeichnen. Die Apothekerin oder
der Apotheker hat die Impfung schriftlich zu be-
statigen (Stempel/Unterschrift).

4.5 Einwilligung der Patientinnen und
Patienten

Unter der Einwilligung wird das von den Patientin-
nen und Patienten mitgeteilte Einverstandnis ver-
standen, dass sich diese in der Apotheke impfen
lassen méchten.

Die Einwilligung erfolgt rechtmassig, wenn die fol-
genden Voraussetzungen erfullt sind:

a. Die Patientin bzw. der Patient ist urteilsfa-
hig.

b. Die Patientin bzw. der Patient ist vollstdndig
aufgeklart Gber:

- Art bzw. Wirkung der Impfung, Zahl der
Injektionen sowie Vor- und Nachteile ei-
ner Impfung (z.B. Nebenwirkungen
bzw. Vertraglichkeit)

- Alternativen zur Impfung (natirliche Er-
krankungen, medikamentése Behand-
lung)

- Vorgehensweise bei eintretenden Ne-
benwirkungen

- Kosten der Impfung (Kosteniber-
nahme, Hohe)

Zur Absicherung der Apothekerin bzw. des
Apothekers empfiehlt sich eine Bestatigung die-
ser Einwilligung mittels Unterschrift.

4.6 Haftpflichtversicherung
Im Sinne von Art. 40 Bst. h MedBG muss die Haft-
pflichtversicherung die Impftatigkeit mitumfassen.

Entsprechende Belege sind den Behdrden auf
Verlangen vorzuweisen.

Hinweis: Im Internet finden Sie unter www.heilmittelkontrolle.zh.ch weitere Informationen, Unterlagen und Merkblatter


http://www.pharmasuisse.org/

