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31 Einfiihrung

Die gesetzgeberische Idee zur Durchfithrung von Modellprojekten zu Grippeschutzimp-
fungen in der Apotheke ist eine Verbesserung der Impfquoten durch einen niedrigschwel-
ligen Zugang zu Grippeschutzimpfungen tiber die 6ffentlichen Apotheken!.

Dieses Ziel ist dem Gesetzgeber so wichtig, dass er das Vorhaben aufgrund der Verzo-
gerungen des Gesetzes zur Stirkung der Vor-Ort-Apotheken aus diesem herausgenom-
men und in das bereits zu diesem Zeitpunkt weit fortgeschrittene Gesetz fiir den Schutz
vor Masern und zur Stirkung der Impfpravention (Masernschutzgesetz) iiberfithrt hatte.
Damit ist der ,Wille des Gesetzgebers® bereits relativ klar umrissen. Diese Grundidee bil-
det folglich den Leitsatz aller weiteren Uberlegungen, sodass vermeintliche (rechtliche)
Hinderungsgriinde entsprechend auszulegen sind - schlechte Karten fiir Verteidiger des
Status quo also, die die Weiterentwicklung des Berufsbildes des Apothekers aus Angst vor
Abgrenzungsschwierigkeiten zum Arzt verhindern wollen. An dieser Stelle kann so auch
die rechtsdogmatische Frage dahingestellt bleiben, ob Impfen der Ausiibung der Heil-
kunde zuzuordnen ist oder nicht, solange die jeweilige Berufsordnung das Impfen nicht
explizit verbietet?. Fakt ist jedoch, dass eine originir drztliche und damit behandlungs-
rechtliche Aufgabe auf die Apotheker iibergeht®. Deshalb gilt es fiir den impfwilligen Teil
der Apothekerschaft kiinftig einiges zu beachten.

Neben zu schaffenden Voraussetzungen (Schulungen, rdumliche Voraussetzungen,
etc.) ist der fiir Apotheker wesentlichste Aspekt die Haftungsfrage. Denn bisher lag der
Fokus im Apotheker-Patienten-Verhaltnis auf dem Kaufvertrag nach §433 BGB bzw. den
sozialrechtlichen Vergiitungsfragen, die ihren Ursprung in § 129 SGB V (Rahmenvertrag
und Arzneilieferungsvertrige) haben. Haftungsfragen spielten tiber die Herstellerhaftung
gemaf3 § 84 AMG (z.B. ,Valsartanskandal®) oder die Apothekerhaftung (z. B. Haftung fiir
Abgabefehler, mangelhafte Rezepturherstellung wie im Falle des ,,Zyto-Apothekers aus
Bottrop®) allenfalls eine Nebenrolle. Dies wird sich mit der Durchfithrung von Grippe-
schutzimpfungen in Apotheken fortan dndern.

1 BT-Drucksache 19/15164, S. 62.
2 Zum Fir und Wider vgl. Effertz, D., in: DAZ, 2019.
3 Zum Fiir und Wider vgl. Effertz, D., in: DAZ, 2019.



3.1 Einfiihrung

Aus juristischer Sicht sind Impfungen als Injektion grundsitzlich als Korperverletzung
gemifd §223 StGB zu klassifizieren. Deshalb muss der Patient im Vorfeld eines solchen
Eingriffs in die korperliche Unversehrtheit zwingend seine Einwilligung erteilen*. Nur so
kann die Impfung als Mafinahme straffrei bleiben. Dies gilt schon immer fiir Arzte und
nun auch fiir impfende Apotheker. Hieraus ergeben sich nicht nur strenge Anforderungen
an die fehlerfreie Durchfithrung an sich (sog. Eingriff lege artis), sondern bereits an die
Aufkldrungspflicht, da nur eine ordnungsgemifSe Aufklarung eine rechtsgiiltige Einwilli-
gung begriinden kann®.

Um der Apothekerschaft und den Patienten einen haftungsrechtlichen Rahmen zu
schaffen, wollte die FDP-Fraktion mit einem Anderungsantrag zum Masernschutzgesetz
die teilweise Anwendung des im Arzt-Patienten-Verhéltnis etablierten Behandlungsvertra-
ges nach §630a ff. BGB fiir Impfungen durch Apotheker klarstellen (§$ 630d; Einwilligung
und 630e BGB; Aufklidrung)®. Dies erscheint nachvollziehbar, da diese Vertragsgrundlage
bisher keine Anwendung fand. Doch kiinftig wird bei der Durchfithrung einer Grippe-
schutzimpfung faktisch ein behandlungsihnliches Verhiltnis entstehen’, sodass die (Teil-)
Anwendung des Behandlungsvertrages im Apotheker-Patienten-Verhaltnis noch zwingen-
der als bisher erscheint®.

Der Anderungsantrag scheiterte zwar, sodass sich der Verweis auf den Behandlungs-
vertrag nun nicht ausdriicklich im Gesetz findet. Doch dndert dies nichts an dem Aus-
gangspunkt, dass eine Impfung als Korperverletzung lediglich dann straffrei bleiben
kann, wenn eine Einwilligung infolge einer Aufklirung erteilt wurde. Eben deshalb hat
der Gesetzgeber die hierzu erforderlichen Kenntnisse zum Schulungsinhalt der Qualifi-
kationsschulungen gemafd § 132j Abs. 5 Nr. 1 SGB V gemacht. Folgerichtig geht auch die
BAK-Leitlinie von der Anwendbarkeit dieser behandlungsrechtlichen Regelungen des
BGBs zur Aufklirung und Einwilligung aus®.

Auch diirfte die Rechtsprechung eine rechtliche Ungleichbehandlung bzgl. der Auf-
klarungsqualitit zulasten des Patienten, abhéngig von der Frage ,wo“ und ,durch wen®
ein und dieselbe Mafinahme durchgefiithrt wird, nicht akzeptieren wollen. Dies hat die
standige Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs in den letzten Jahren in vergleichbaren
Fragestellungen deutlich gezeigt!?. Dabei ging es insbesondere um beweisrechtliche Fra-
gen, wer im Schadensfall den Zusammenhang von Ursache und Wirkung belegen muss.
Im Ergebnis miissen die Behandelnden im Falle grober Fehler beweisen, dass der Patien-
tenschaden nicht durch ihr Handeln verursacht wurde (Beweislastumkehr). Dies diirfte
kiinftig auch fiir den impfenden Apotheker gelten. Denn anderenfalls wiirde impliziert,
dass die Versorgungsqualitit in Apotheken nicht auf dem Niveau der Versorgung in érzt-
lichen Praxen ldge - und eine Zwei-Klassen-Medizin wird bekanntlich im gesellschaftli-
chen Konsens strikt abgelehnt.

Vgl. Kern, in: Handbuch des Arztrechts, 2019, § 6, Rn. 32.

Vgl. Kern, in: Handbuch des Arztrechts, 2019, § 6, Rn. 2.

Vgl. Ausschussdrucksache 19(14)111.

Vgl. Effertz, D., in: DAZ, 2019.

Vgl. Effertz, D., in: GesR 2019, S. 21.

Vgl. BAK, in: Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualititssicherung, S. 3.

10 Vgl.u.a. BGH, Urt. v. 11.5.2017 - III ZR 92/16 (,Hausnotrufvertrag®), BGH, Urt. v. 16.5.2000 - VI ZR
321/98 (,Hebammen-Urteil), BGH, Urt. v. 23.11.2017 — Az. III ZR 60/16 (,,Bademeister-Urteil), aber
auch OLG Koéln, 07.08.2013 - 15 U 92/12.
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3 Rechtliche Rahmenbedingungen und juristische Einordnung

Um auf der sicheren Seite zu sein, sollten sich impfende Apotheker im Ergebnis an den
gesetzlichen Vorgaben, insbesondere zur Aufkldrung und Einwilligung fiir Grippeschutz-
impfungen durch Arzte, orientieren. Dies gilt auch fiir die bisher in der Arzthaftung ent-
wickelte Rechtsprechung zu diesem Themenkomplex.

Durch die Beratungspflichten zur ,,Pille danach® haben Sie in den letzten Jahren eine
erste Idee erlangt, in welche Richtung sich der erforderliche Sorgfaltsmafistab und die
damit verbundenen Haftungsfragen in Bezug auf die ordnungsgeméfle Aufklarung kiinf-
tig entwickeln diirften. Dennoch verweist der Gesetzgeber in Bezug auf die neuen, insbe-
sondere zivilrechtlichen Haftungsrisiken nur beildufig auf die mogliche Notwendigkeit
von Regelungen zu Haftpflichtversicherungen in den Modellvorhaben!!. Dadurch droht
die haftungsrechtliche Bedeutung der neuen Impftitigkeit unterzugehen.

Die Ziele der folgenden Abschnitte sind die Sensibilisierung fiir die fiir Sie neuen
rechtlichen Fallstricke sowie die konkrete Hilfestellung bzgl. der neuen behandlungs-
rechtlichen Verpflichtungen. Dabei wird aus den o.g. Griinden auf geltende Empfehlun-
gen und Rechtsprechung fiir die Arzteschaft zuriickgegriffen. Der Inhalt wird auf die
Rahmenbedingungen in der Apotheke heruntergebrochen, um Ihnen den mdoglichst
sicheren Einstieg in diese neue spannende Dienstleistung zu erméglichen.

Sollte die Rechtsprechung wider Erwarten fiir Apotheken niedrigere (Versorgungs-)
Standards - dhnlich der Arzneimittelversorgung im Arzneimittelversandhandel im Ver-
gleich zur hohen Beratungsqualitit vor Ort — und damit letztlich eine Zwei-Klassen-Me-
dizin akzeptieren, so birgt dies allenfalls wirtschaftliche Optimierungspotenziale. Aber
zuvor gilt: Safety first!

3.2 Der Behandlungsvertrag

Obgleich die letztliche Anwendbarkeit des Behandlungsvertrages gemafd § 630a ff. BGB
fiir Impfungen in Apotheken nicht klar geregelt ist, wurde ausgefiihrt, dass jedenfalls die
zugrundeliegenden Elemente im Zweifelsfall bekannt sein sollten. Da dies fiir Apotheken
ein bisher ginzlich neues Thema ist, finden Sie die gesetzlichen Regelungen hierzu im
Wortlaut abgedruckt. In der Folge werden die Inhalte abschnittsweise aufgearbeitet.

§ 630a Vertragstypische Pflichten beim Behandlungsvertrag

(1) Durch den Behandlungsvertrag wird derjenige, welcher die medizinische Behand-
lung eines Patienten zusagt (Behandelnder), zur Leistung der versprochenen Behand-
lung, der andere Teil (Patient) zur Gewédhrung der vereinbarten Vergiitung verpflich-
tet, soweit nicht ein Dritter zur Zahlung verpflichtet ist.

(2) Die Behandlung hat nach den zum Zeitpunkt der Behandlung bestehenden, allge-
mein anerkannten fachlichen Standards zu erfolgen, soweit nicht etwas anderes verein-
bart ist.

§ 630b Anwendbare Vorschriften

Auf das Behandlungsverhiltnis sind die Vorschriften tiber das Dienstverhéltnis, das
kein Arbeitsverhaltnis im Sinne des §622 ist, anzuwenden, soweit nicht in diesem
Untertitel etwas anderes bestimmt ist.

11 Vgl. BT-Drucksache 19/15164, S. 62.



50

4 Influenza

Eine Impfung kann ggf. verschoben werden, da z. B. ein akuter Infekt oder Fieber >38,5°C
keine dauerhafte Kontraindikation darstellen.

Exkurs: Darf bei bestehender Allergie gegen Hiihnereiwei geimpft werden?

Die meisten Influenzavakzinhersteller produzieren ihre saisonalen Grippeimpfstoffe in
vorbebriiteten Hiihnerembryonen. Grundsatzlich enthalten solche Impfstoffe — aller-
dings kaum nachweisbare — Spuren von Hiihnereiweil3. Sie besitzen in der Regel kein
allergisierendes Potenzial. Laut RKI (2012) wird in Leitlinien sowohl auf nationaler als
auch auf internationaler Ebene eine HiihnereiweiRallergie nicht mehr als Kontraindika-
tion aufgefiihrt. AusschlieBlich fiir Kinder, die nach Aufnahme von geringen Mengen
HiihnereiweiB mit einem anaphylaktischen Schock oder anderen schweren Symptomen
reagiert haben, wird die Impfung unter besonderen SchutzmaRnahmen bei anschlie-
Render Beobachtung, wenn notig stationar, empfohlen.

Die Fachinformationen der hithnereibasierten Influenzaimpfstoffe enthalten den Warn-
hinweis, dass bei vorhandener Allergie gegen Hithnereiweif$ eine Impfung kontraindiziert
ist. Auch bei bekannten, schweren allergischen Reaktionen auf andere Impfstoffbestand-
teile sind Influenzaimpfstoffe, die in Hithnereiern hergestellt wurden, kontraindiziert.
Daher sollte in diesen Fillen an den Arzt verwiesen werden.

[ ] CAVE Auch die BAK-Leitlinie spricht sich gegen eine Impfung in der Apotheke aus,
wenn eine Uberempfindlichkeit gegen Bestandteile des Impfstoffs, z. B. Gentami-
cin, Neomycin oder HiihnereiweiR bestehen.

s.4.8 Falsche Kontraindikationen

Das RKI benennt einige Gesundheitszustinde ausdriicklich als keine bzw. sogenannte
»falsche“ Kontraindikation gegen eine Schutzimpfung, diese betreffen jedoch nicht die
in der Apotheke durchfiihrbare Grippeimpfung:

Patienten mit angeborenem oder erworbenem Immundefekt sollten vor der Impfung
mit einem Lebendimpfstoff immer den behandelnden Arzt konsultieren. Zu den nicht
dringend benétigten Impfungen, die wahrend der Schwangerschaft unterbleiben sollten,
gehoren vor allem Lebendimpfstoffe, d. h. Impfungen gegen Gelbfieber, Masern, Mumps,
Rételn und Varizellen.

Eine Ausnahme, wie bereits dargestellt, ist die Grippeimpfung (Totimpfstoft). Sie darf
auch wahrend der Schwangerschaft durchgefiihrt werden - allerdings nicht in der Apo-
theke (» Kap.4.4.6).

Leider werden héufig aufgrund falsch definierter Kontraindikationen eigentlich indi-
zierte Impfungen nicht verabreicht. Zu diesen ,falschen Kontraindikationen® zihlen
leichte Infekte mit einer erhohten Korpertemperatur bis 38,4 °C.

Wegen eines leichten Infekts muss eine Grippeimpfung nicht verschoben werden.
Allerdings sollte bei Erwachsenen mit einer akuten behandlungsbediirftigen Erkrankung
(z.B. einer akuten Infektion) bis zwei Wochen nach der Genesung mit der Impfung
gewartet werden.

Ein moglicher Kontakt der zu impfenden Person zu Patienten mit ansteckenden
Krankheiten, Krampfanfillen in der Familienanamnese, Ekzeme oder andere Hauter-



4.5 Spezielle Empfehlungen

krankungen oder -infektionen sind ebenfalls keine Ausschlusskriterien fiir eine Impfung.
Das gilt auch fiir die Therapie mit Antibiotika oder niedrigdosierten Corticosteroiden.

Generell gilt laut RKI die Impfung mit Totimpfstoffen bei Personen mit angeborenen
oder erworbenen Immundefekten als unbedenklich. Zu beachten ist, dass die Wirksam-
keit reduziert sein kann. Daher muss der Apotheker hier umsichtig aufklaren. Generell ist
der Apotheker in der Verantwortung zu entscheiden, ob er eine Impfung durchfiihrt, eine
Verschiebung empfiehlt oder die Personen an den Arzt verweist. Die Checkliste in der
BAK-Leitlinie gibt hierzu Hilfestellung.

t.4.9 Impfen bei Blutungsneigung

Bei Patienten mit Gerinnungsstorungen oder Blutungsneigung (auch durch die Gabe von
Antikoagulanzien) kann die saisonale Grippeimpfung grundsitzlich durchgefiihrt wer-
den. Problematisch kann hier die Einblutung nach intramuskuldrer Applikation sein.

[ ] CAVE Die Empfehlung der BAK-Leitlinie lautet, dass vor allem Patienten, die auf
Phenprocoumon (z.B. Marcumar®) eingestellt sind, nicht in der Apotheke zu imp-
fen sind, sondern an den Arzt verwiesen werden.

Der Impfende muss anhand der individuellen Patientensituation beurteilen, ob aufgrund
der Blutungsneigung tiberhaupt eine Impfung infrage kommt. Weiterhin muss entschie-
den werden, ob eine etwaige Impfung intramuskuldr (i.m.) oder subkutan (s.c.) durch-
gefithrt wird. Die meisten zugelassenen Grippeimpfungen haben eine Zulassung fiir die
intramuskuldre Applikation. Alternativ, sofern laut Fachinformation eine Zulassung
dafiir besteht, kann durch den Arzt nach individueller Nutzen-Risiko-Abwagung auch
s.c. geimpft werden.

Da eine Blutung bei Personen mit Thrombozytopenie oder einer Gerinnungsstérung
grundsitzlich nicht ausgeschlossen werden kann, ist es aus Sicht des impfenden Apothe-
kers sicherlich ratsam, diese generell an einen Arzt zu verweisen.

4.5  Spezielle Empfehlungen

4.5.1 Abstand zu anderen Schutzimpfungen
Bei Schutzimpfungen mit unterschiedlichen inaktivierten Impfstoffen (Totimpfstoffe),
deren Antigenbestandteilen oder Toxoiden, zu dessen Gruppe auch die Influenzaimpfung
gehort, sind Mindestabstinde zu anderen Impfungen nicht notwendig. Auch zu voran-
gegangenen Lebendimpfstoffgaben ist kein Mindestabstand einzuhalten. Beachtet wer-
den sollte jedoch, dass, wenn eine Impfung bereits in den letzten Wochen stattgefunden
hat, alle eventuell aufgetretenen Impfreaktionen und -komplikationen vor einer weiteren
Impfung abgeklungen sind.

Die Fachinformationen des jeweiligen Impfstoffs geben Auskunft dariiber, ob ggf. ein
Abstand zu weiteren Impfungen zu beachten ist.

4.5.2 Mindestabstand zwischen Impfungen und Operationen

Eine Impfung vor einem geplanten operativen Eingriff ist moglich, jedoch sollten zwi-
schen der (geplanten) Operation und der Impfung mindestens drei Tage liegen. Nach
einer Operation sollte die Person wieder in einem stabilen gesundheitlichen Zustand sein,
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58 6 Das Impfen

o Abb.6.5 Optimale Position des Impflings

Praxistipp

Nehmen Sie die Angste des Patienten immer ernst! Ist er sehr angespannt, erkldren Sie
ihm mit ruhiger Stimme das Vorgehen und die Vorteile der Impfung, machen Sie ihm aber
keine falschen Versprechungen wie beispielsweise: ,,Es wird bestimmt nicht wehtun!"

6.2.2 Injektionsstelle bestimmen und desinfizieren

Fiir intramuskuldr zu injizierende Impfstoffe empfiehlt die STIKO bei Jugendlichen und
Erwachsenen grundsitzlich die Injektion in den Musculus deltoideus, den groflen drei-
eckigen Muskel des Oberarms. Hier wird etwa 5cm unterhalb der Schulterhohe, in die
hochste Vorwolbung des Muskels, mittig und ausreichend tief eingestochen. In den M.
deltoideus sollten maximal 2 ml Injektionslosung injiziert werden. Nur wenn der Delta-
muskel noch nicht geniigend ausgeprigt ist, wie bei kleinen Kindern, wird eine Injektion
in den M. vastus lateralis des Oberschenkels empfohlen. Dieser Muskel befindet sich im
dufSeren Bereich des mittleren Oberschenkels. Da im Rahmen des Modellvorhabens ent-
sprechend § 132j SGB V jedoch nur Personen geimpft werden diirfen, die das 18. Lebens-
jahr vollendet haben, wird in der Apotheke ausschliefflich i.m. in den M. deltoideus inji-
ziert.

B MERKE Patienten mit Gerinnungsstorung oder Blutungsneigung sollten nach Maglichkeit
immer subkutan (s.c.) geimpft werden. Die meisten Impfstoffe decken die subkutane
Injektion durch ihre Zulassung ab. Informationen zur Zulassung finden Sie in den Fach-
informationen der Impfstoffe. Im Rahmen der Modellvorhaben wird in der Apotheke
zunachst nur i.m. geimpft. Deshalb sollten Patienten unter Antikoagulanzientherapie
(z.B. Marcumar®-Therapie) an den behandelnden Arzt/die behandelnde Arztin verwie-
sen werden.

Um die Einstichstelle zu lokalisieren, kann man sich am Akromion (von griech. akromion
»Schulterhohe®) orientieren. Das Akromion ist ein Knochenvorsprung, der den hochsten
Punkt des Schulterblatts (Scapula) bildet. Der ideale Injektionsort findet sich circa drei
Fingerbreit (drei Querfinger) unterhalb des Akromions an der hochsten Stelle der Mus-
kelwo6lbung des Deltamuskels.

Nachdem Sie die Injektionsstelle mit Ihren Fingern ausgemessen haben, muss diese
mit einem geeigneten Hautdesinfektionsmittel desinfiziert werden. Die Bundesapothe-
kerkammer empfiehlt die Verwendung eines Desinfektionsmittels, das in der Liste der



6.2 Die Durchfiihrung

o Abb.6.6 Bestimmung der optimalen o Abb.6.7 Desinfektion der Injektionsstelle
Injektionsstelle

vom Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH) gepriiften und anerkannten Desinfek-
tionsmittel aufgefiihrt ist.

Exkurs: Die Desinfektionsmittel-Liste des VAH

Die VAH-Liste ist das Verzeichnis der vom Verbund fiir Angewandte Hygiene gepriiften
Desinfektionsmittel und Verfahren. Anwender finden darin alle vom VAH zertifizierten
Produkte mit den entsprechenden Gebrauchsinformationen, Anwendungshinweisen
sowie Erlduterungen zur Priifmethodik. Die VAH-Liste ist die Standardreferenz fiir die
Desinfektion im Routinebetrieb bei medizinischen und nicht medizinischen Einrichtun-
gen. Die aufgelisteten Produkte wurden von akkreditierten Laboratorien und unabhdangi-
gen Gutachtern tberpriift.

Das Aufbringen des Antiseptikums ist grundsatzlich im Sprith- oder Wischverfahren
moglich. Beim Spriithverfahren empfiehlt es sich, erst zu sprithen, mit einem Zellstofftup-
fer trocken zu wischen und ein zweites Mal zu sprithen. Dabei ist es wichtig, dass das zu
desinfizierende Hautareal vollstindig mit dem Antiseptikum benetzt wird. Um eine opti-
male Verteilung des Hautantiseptikums zu erzielen, wird beim Aufsprithen ein Abstand
von ca. 5cm empfohlen. Der Fliissigkeitstilm darf nicht abtrocknen, bevor die vom Her-
steller angegebene Einwirkzeit abgelaufen ist.

Beim Wischverfahren werden hiufig vorgetrankte, in der Regel sterile, Alkoholtupfer
verwendet. Auch hier sollte auf eine ausreichende Benetzung und die Einhaltung der Ein-
wirkzeit geachtet werden.

Vor der Injektion muss das Hautantiseptikum vollstindig abgetrocknet sein. So ver-
meiden Sie ein Brennen wihrend und nach der Injektion durch nicht getrocknetes Des-
infektionsmittel.

Praxistipp

Damit Sie sich auch nach der Desinfektion noch an die ermittelte Injektionsstelle erinnern,
kdnnen Sie sich beispielsweise an vorhandenen Leberflecken oder anderen Hautverande-
rungen orientieren. Wenn Sie unsicher sind und keinen Orientierungspunkt finden, konnen
Sie die Stelle vor der Desinfektion auf der Haut mit einem Fingernagel (idealerweise bevor
die Handschuhe angezogen werden, damit sie nicht kaputtgehen) leicht markieren. Nach
der Desinfektion sollte die Einstichstelle nicht mehr beriihrt werden (kein Nachtasten!).
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76 10 Arbeitsschutz

o Tab.10.1 Risikogruppen nach der Biostoffverordnung (nach TRBA 462)

Risiko- Beschreibung Beispiel

gruppe

1 Biostoffe, bei denen es unwahrscheinlich Apathogene Erreger
ist, dass sie beim Menschen eine Krankheit
hervorrufen

2 Biostoffe, die eine Krankheit beim Menschen ~ MRSA, Noroviren, Mumpsviren,
hervorrufen konnen und eine Gefahr fiir Polioviren, Epstein-Barr-Viren,
Beschaftigte darstellen kénnten; eine Ver- Herpesviren, Influenzaviren (H5N1)
breitung in der Bevolkerung ist unwahr-
scheinlich; eine wirksame Vorbeugung oder
Behandlung ist normalerweise moglich

3und 3**  Biostoffe, die eine schwere Krankheit beim Dengueviren, FSME-Viren,
Menschen hervorrufen und eine ernste Hepatitis-B-Viren (3**), Hepatitis-
Gefahr fiir Beschaftigte darstellen konnen; (-Viren (3**), Tbc-Erreger, Influen-
die Gefahr einer Verbreitung in der Bevdlke- zaviren (H1N1, Spanische Grippe),
rung kann bestehen, doch ist normalerweise  Tollwutviren, HIV (3**)
eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung  Coronavirus SARS-CoV-2
moglich auslosen, Therapie und Prdavention
moglich, Gefahr fiir Verbreitung in der
Bevdlkerung

L Biostoffe, die eine schwere Krankheit beim Ebola- und Lassaviren

Menschen hervorrufen und eine ernste
Gefahr fiir Beschaftigte darstellen; die
Gefahr einer Verbreitung in der Bevdlkerung
ist unter Umstanden grol3; normalerweise ist
eine wirksame Vorbeugung oder Behandlung
nicht moglich.

Durch eine benutze Kaniile nach der Grippeimpfung kann durch eine Unachtsamkeit
eine Nadelstichverletzung beim Impfenden entstehen. Fiir die Ubertragung von Hepatitis
B und C (HBV, HCV) sowie von HIV reichen bereits kleine Mengen Blut, um das Virus zu
tibertragen. Daher fallen diese Erreger in die Gruppe 3. Bei Hepatitis B existiert eine
Schutzimpfung, die fiir den impfenden Apotheker auch empfehlenswert ist.

Innerhalb der Gruppe 3 gibt es noch eine Besonderheit: Bestimmte biologische
Arbeitsstoffe der Risikogruppe 3, die normalerweise nicht tiber den Luftweg tibertragen
werden, wurden im Rahmen der Einstufung von biologischen Arbeitsstoffen mit zwei
Sternchen versehen. Die Ubertragung von HBV, HCV und HIV kann nur direkt erfolgen
(also iiber das Beriithren von infektiosen Korperfliissigkeiten), fiir das HIN1-Virus als
Ubertrager der Spanischen Grippe gilt dies jedoch nicht. Das soll verdeutlichen, dass von
diesen Erregern ein hohes Risiko fiir eine schwerwiegende Erkrankung ausgeht. Auf-
grund ihres Ubertragungsweges bergen diese Biostoffe allerdings kein Pandemierisiko,
anders als beispielweise bei der Influenza oder der Spanischen Grippe.

Die Risikogruppe muss in der Gefahrdungsbeurteilung und der Betriebsanweisung
beriicksichtigt werden.



10.2 SchutzmaBnahmen

10.2 SchutzmaBnahmen

Der Apothekenleiter ist verpflichtet, die Gesundheit der Beschiftigten zu gewéhrleisten.
Beim Durchfithren von Grippeimpfungen durch approbiertes Personal in der Apotheke
sind lediglich die Schutzstufen 1 bis 3 relevant. Die 1. Schutzstufe stellt keine Besonder-
heit dar, da es hier um die Konfrontation mit alltdglichen Erregern geht und damit die
alltdglichen Hygieneregeln gelten, die nach der ApBetrO § 4a verpflichtend und im QMS
geregelt sind. Dass der Raum, in dem die Grippeimpfung durchgefiihrt wird, entspre-
chend mit Desinfektionsmitteln (Biozide) gereinigt wird, stellt ebenfalls keine Besonder-
heit hinsichtlich einer Grippeimpfung dar. Vor dem Impfen werden die Hinde gewaschen
(und ggf. desinfiziert), Einmalhandschuhe angezogen und ein geschlossener Kittel wird
getragen.

Auch wenn die Grippeimpfung intramuskulér verabreicht wird, ist nicht auszuschlie-
3en, dass Riickstinde von Blut an der benutzen Nadel vorhanden sein konnen. Da hier
also die Schutzstufen 3 und 3** relevant sind, muss die Einhaltung der allgemeinen Maf3-
nahmen zum Arbeitsschutz entsprechend BioStoffV, TRBA 250, TRBA 500 und zur Hygi-
ene eingehalten werden.

Die BAK hat entsprechende Hygiene-Leitlinien auf ihrer Homepage veréffentlich
(www.abda.de/fuer-apotheker/qualitaetssicherung/leitlinien/leitlinien-und-arbeitshilfen/).

Grundsitzlich wird auch fiir Mitarbeiter in Apotheken bzw. fiir Personal, das mit
Kranken Kontakt hat, die Influenzaimpfung empfohlen. Beschiftigte in Gesundheitsbe-
rufen, z.B. mit umfangreichem Publikumsverkehr, sollen geméfi den Angaben des RKI
gegen Influenza geimpft werden. Apotheker, die in der Apotheke die Tdtigkeit des Imp-
fens iibernehmen, sollten zusitzlich gegen Masern und Hepatitis B geimpft sein
(»Kap.3.5.4).

10.2.1 Gefdahrdungsbeurteilung

Der Gesetzgeber fordert von Arbeitgebern, also in diesem Fall vom Apothekenleiter, die
Beurteilung der Arbeitsbedingungen und den damit verbundenen Gefahren. Das gilt
auch beim Umgang mit Biostoffen, hier ist eine Gefahrdungsbeurteilung (§5 Arbeits-
schutzgesetz) zu erstellen. Sie muss laut §4 der Biostoffverordnung spitestens alle zwei
Jahre tiberpriift und gegebenenfalls tiberarbeitet werden.

Eine Gefdhrdungsbeurteilung muss individuell vor Aufnahme der Titigkeit fiir jeden
Arbeitnehmer erfolgen. Da die Grippeimpfung eine neue Tétigkeit darstellt, ist fir alle
Approbierten, die dieser Tétigkeit nachgehen wollen, eine neue Gefdhrdungsbeurteilung
zu erstellen.

Bei Schwangeren und Stillenden muss zusétzlich das Beschiftigungsverbot beachtet
werden. Das Mutterschutzgesetz untersagt den Umgang mit gesundheitsgefihrdenden
Biostoffen der Risikogruppen 2, 3, 3** oder 4 wahrend der Schwangerschaft und, falls die
Mutter iiber keinen ausreichenden Immunschutz verfiigt, auch wahrend der Stillzeit.

Konkretisiert wird die Gefdhrdungsbeurteilung in der Technischen Regel fiir biologi-
sche Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohlfahrtspflege (TRBA 250, Ziffer
4.2.5): ,Wenn ein Infektionsrisiko besteht, beispielsweise weil mit benutzten - also potenziell
infektiosen - medizinischen Instrumenten und Gerdten umgegangen wird, miissen Sie Mafs-
nahmen ergreifen, die eine Verletzungs und Infektionsgefahr der Beschdftigten minimieren.
Die Gesetzgebung sieht vor, dass betroffene Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer und die
betriebliche Interessenvertretung in die Gefihrdungsbeurteilung einbezogen werden.“
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Durch Einhaltung der Anforderungen der TRBA wird den gesetzlich verbindlichen
Vorgaben der Biostoffverordnung entsprochen. Ein Muster fiir eine Gefidhrdungsbeurtei-
lung findet sich bei den Formularen (» Kap. 15.7).

10.3 Erste Hilfe bei Nadelstichverletzungen

Eine Stichverletzung durch eine Kaniile ist besonders dann riskant, wenn sie im Anschluss
an die Impfung passiert und die Nadel trotz intramuskuldrer Gabe mogliche Riickstande
von Patientenblut aufweist. Eine Betriebsanweisung, wie im Fall einer Nadelstichverlet-
zung vorgegangen werden soll, muss erstellt werden und allen Mitarbeitern in der Apo-
theke bekannt sein, die moglicherweise Kontakt zu kontaminierten Nadeln haben kon-
nen (dazu gehort z. B. auch das Reinigungspersonal und unterstiitzende PKA oder PTA).
Kontaminiertes Material muss sofort aus der Wunde entfernt werden, z. B. durch ein min-
destens einminiitiges Ausstreichen/Ausbluten. Die Wunde muss desinfiziert werden,
wobei ein Spreizen des Stichkanals angezeigt sein kann. Im Anschluss sollte beim Verletz-
ten schnellstmoglich eine Blutabnahme durch einen Durchgangs(D)-Arzt erfolgen, um
den aktuellen Immunstatus zu bestimmen. Wenn nicht klar ist, ob beim Impfling eine
Infektion vorliegt, sollte auch bei diesem Blut entnommen und auf Hepatitis B und C
sowie HIV untersucht werden (Zustimmung der Person notwendig). Im Anschluss kann
eine Impfung gegen Hepatitis B oder eine Postexpositionsprophylaxe (PEP) vorgenom-
men werden. In den deutsch-6sterreichischen Leitlinien zur postexpositionellen Prophy-
laxe der HIV-Infektionen (2018) werden Empfehlungen gegeben, wann eine Postexposi-
tionsprophylaxe durchzufiihren ist. Die Indikationsstellung erfolgt durch den (D-)Arzt,
ein Prophylaxestart muss umgehend erfolgen, daher ist ein zeitnaher Arztbesuch angera-
ten.

Nadelstichverletzungen

Jede Stich-, Schnitt- und Kratzverletzung durch stechende oder schneidende und mit

Patientenmaterial verunreinigte Instrumente.

0b aus der Wunde Blut austritt oder nicht, ist irrelevant.

Stichgefahr droht nicht allein vor bzw. nach der Anwendung. Vorsicht ist auch im Zusam-

menhang mit der richtigen Entsorgung geboten.

Dabei ist zu beachten:

® Die Kaniile muss unmittelbar nach Gebrauch in einem dafiir geeigneten Abfallbehalter
entsorgt werden.

= Der Kaniilenabwurfbehélter muss rechtzeitig ausgetauscht werden, um eine Uberfiil-
lung zu vermeiden.

= Keinesfalls darf die Schutzkappe auf die Kaniile zuriickgesteckt werden (Recapping).

Nadelstichverletzungen sind, wie alle Arbeitsunfille, unverziiglich der Berufsgenossen-
schaft fiir Gesundheitsdienst und Wohlfahrtspflege (BGW) zu melden. Der Vorfall muss
auch intern dokumentiert werden. In Zweifelsfallen konnen so Entschadigungsanspriiche
nachgewiesen werden, falls eine resultierende Erkrankung verursacht wurde.

Apotheken miissen eine Betriebsanweisung (» Kap. 15.8) erstellen, die detailliert die
erforderlichen Mafinahmen nach einer Nadelstichverletzung vorgibt. Dariiber hinaus





