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A. Kreis der Vernehmlassungsteilnehmenden

Apothekerverband des Kantons Ziirich
Arztegesellschaft des Kantons Ziirich
Bundesamt fur Gesundheit

Eidgendssische Kommission fur Impffragen
ETH Zirich

pharmaSuisse

Universitat Basel

Universitat Genf

0O O O 0O O O O ©O

Stellungnahmen sind eingegangen von:

o Apothekerverband des Kantons Zirich (AVKZ)
Arztegesellschaft des Kantons Ziirich (AGZ)
Bundesamt fur Gesundheit (BAG)

Eidgendssische Kommission fur Impffragen (EKIF)
ETH Zirich (ETHZ)

Haus- und Kinderarzte Zurich (mfe)

pharmaSuisse

Universitat Basel (unibas)
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B. Allgemeine Bemerkungen zur Vernehmlassungsvorlage

Grundsétzliche Zustimmung zur Vorlage mit Masern/Mumps/Rételn (MMR):

« AVKZ

+ BAG

 EKIF

* pharmaSuisse
* unibas

Grundsatzliche Zustimmung zur Vorlage ohne MMR:
« AGZ

Ablehnung der Vorlage:
+ mfe

Verzicht auf Stellungnahme:

e ETHZ
* Universitat Genf
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Erweiterung des Kreises der zulassigen Impfungen:
Zustimmung zur Neuerung inkl. pro MMR:

- Geniigende Ausbildung bzw. Weiterbildung fir alle Impfungen bei Personen ab 16 Jahren:
Im Rahmen der neuen universitaren Ausbildung und der spezifischen Weiterbildung ,Impfen und Blut-
entnahme* von pharmaSuisse erhalten Apothekerinnen und Apotheker ausfiihrliche Instruktionen
(insb. Indikationsstellung und Kontraindikationen) zu allen Impfungen, die bei Personen ab 16 Jahren
in Frage kommen, inklusive MMR. Bei jeder Kundin bzw. jedem Kunden werden zudem Indikation und
Kontraindikation mit dem parmaSuisse-Fragebogen systematisch durchgefihrt und sorgfaltig doku-
mentiert. Die strukturierte Ausbildung und gute Dokumentation garantieren eine hohe Qualitat des
Impfprozesses in der Apotheke (unibas, pharmaSuisse).

Die Weiterbildung zum Impfen bzw. die neue universitare Ausbildung beinhaltet auch eine umfas-
sende Schulung zu (Erst-)Impfungen gegen Hepatitis A/B und dTp-IPV (Impfstoff, Indikationen, Kont-
raindikationen, Nebenwirkungen). Die Impfung gegen Hep. B ist eine empfohlene Basisimpfung, wobei
bei Jugendlichen und Erwachsenen allenfalls Nachholimpfungen angebracht sind, u.a. auch fir Mitar-
beitende in Apotheken und anderen Medizinalberufen. Die Impfungen gegen Hep. A und Hep A./B ist
fur div. Risikogruppen gemass Tab. 6.1. und 6.2. im Schweizerischen Impfplan angebracht. Dies wird
in den Kursen im Detail instruiert; auch die Indikation vor Reisen in LaAnder mit mittlerem oder hohem
Risiko wird besprochen. Nétigenfalls konnen diesbeziiglich Apothekerinnen und Apotheker elektroni-
sche Hilfsmittel (tropimed/viavac (meineimpfungen.ch)) verwenden.

Durch die Erweiterung auf dTp-IPV wird die Apotheke eine einfache zusétzliche Anlaufstelle, um
Nachhol- oder Auffrischimpfungen bei Erwachsenen durchzufihren, z.B. auch nach Bagatellverletzun-
gen mit Schurfungen. Wichtig ist zudem die Unterstitzung der Pertussis-Durchimpfung zum Schutz
von Neugeborenen.

Das Impfen in der Apotheke erfolgt anhand einer systematischen Triage: Die Durchfiihrung eines
Praimpf-Assessments (Triage Impfrisiken und Kontraindikationen, Impfdossier des Kunden mit spezifi-
schen Fragebogen fir jede einzelne Impfung) gewahrt die Elimination von Kundinnen und Kunden mit
erhdhtem Risiko von unerwiinschten Ereignissen. Demnach kénnen Apothekerinnen und Apotheker
durchaus entscheiden, fiir welche Personen eine MMR-Impfung angebracht ist. Auch kénnen sie Per-
sonen identifizieren, fur welche die MMR-Impfung nicht geeignet oder kontraindiziert ist. Apothekerin-
nen und Apotheker sind verpflichtet, Impfung/Impfprozess/Einversténdniserklarung der Kundin bzw.
des Kunden auf einem Triage-Fragebogen zu dokumentieren. (pharmaSuisse)

- Schliessung von Impfliicken/Steigerung der Durchimpfungsrate:
Samtliche Bemihungen der Kantone, die Durchimpfungsraten mittels niederschwelligen Angeboten zu
erhdhen, werden begrisst. Es sollen diejenigen Impfungen angeboten werden sollen, wo bei Erwach-
senen noch grosse Liicken bestehen (z.B. MMR, FSME und Grippe). Der Nutzen der Impfung tber-
wiegt jedoch allfallige Risiken eines Lebendimpfstoffes und die Apothekerinnen und Apotheker werden
fur allfallige Notfallsituationen geschult (BAG und EKIF).

Im Rahmen der Nationalen Strategie ,Impfungen® kénnen Apothekerinnen und Apotheker einen wert-
vollen Beitrag leisten, um MMR-Impfllicken bei Erwachsenen zu schliessen. Dies insbesondere, da
Apotheken mit ihren langen Offnungszeiten eine einfache Anlaufstelle fiir die Bevilkerung sind. Ge-
mass BAG ist die Durchimpfungsrate bei Erwachsenen um einiges tiefer als bei Kindern, was sich in
den letzten Jahren durch eine Zunahme des Durchschnittsalters bei Masernerkrankten dussert und
auch die beiden Masern-Todesfélle vom aktuellen Jahr betrafen Erwachsene. Die in den vergangenen
Jahren kumulierten Impflicken mussten geschlossen werden. Der Ausbau des MMR-Impfangebots
durch gut ausgebildete Fachpersonen an leicht zuganglichen Orten ist deshalb eine erstrebenswerte
Massnahme (unibas).

Angesichts der bedenklichen Zunahme von Masern auch in der Schweiz ist es angebracht, alle Mog-
lichkeiten auszuschdpfen, um die Durchimpfung zu steigern. (pharmaSuisse)
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Gemass Studien von pharmaSuisse zur Grippeimpfung erhéht die Méglichkeit einer Impfung in der
Apotheke die Durchimpfrate der Bevolkerung, was aus epidemiologischer Sicht zu begrissen ist. Zu-
dem empfiehlt der Impfplan des Bundes eine mdglichst hohe Durchimpfungsrate der Bevélkerung ge-
gen Masern und zeigen auftretende Masernepidemien in der Schweiz (23 Ausbriiche im Jahr 2019
gemass Angaben des BAG), dass ein breiteres Angebot und ein niederschwelliger Zugang zu
Impfmdglichkeiten fur die Schweizer Bevolkerung nétig ist. Der Kanton Zirich mit einem internationa-
len Flughafen und seiner Funktion als wichtiger Wirtschaftsraum mit hoher Fluktuation an internationa-
len Mitarbeitern, aber auch mit seiner Bevolkerungsdichte in den grossen Agglomerationen des Kan-
tons konnen weitere Masernepidemien begtinstigen (AVKZ)

Bisher gute Erfahrungen:

Die hohe Zahl der seit 2015 durch Apothekerinnen und Apotheker durchgefiihrten Impfungen fiir be-
reits erlaubte Impfungen einerseits und die dusserst niedrige Zahl von beobachteten, ernsten Zwi-
schenféllen andererseits bestatigen sowohl das Bedurfnis der Bevolkerung, sich durch Apothekerin-
nen und Apotheker impfen zu lassen als auch das sorgfaltige Arbeiten dieser in Bezug auf Indikation,
Ausschlusskriterien und einen korrekten Impfablauf. Diese Tatsache wird durch Inspektionsresultate
der kantonalen Heilmittelkontrolle gestitzt. Es ist nicht einzusehen, weshalb fiir einen Lebendimpfstoff
die Indikationsstellung durch eine Apothekerin bzw. einen Apotheker nicht mdglich sein sollte. (AVKZ)

MMR: Impfstoffe sind sicher:

Es gibt keine Evidenz aus der Literatur, die darauf hindeutet, dass die in der Schweiz zur Verfligung
stehenden MMR-Impfstoffe ein erhdhtes Sicherheitsrisiko fiir die Bevolkerung darstellen. Unter Be-
ricksichtigung der Kontraindikationen sind die MMR-Impfstoffe sicher. Die Indikationsstellung fiir eine
MMR-Impfung ist von der EKIF im Impfplan geregelt und die Kontraindikationen sind bekannt. Die
wichtigsten Kontraindikationen bei MMR sind eine schwere Immunschwéche oder medikamentdse Im-
munsuppression, eine akute schwere Erkrankung, eine anaphylaktische Reaktion unmittelbar nach
einer friiheren Impfung sowie eine bestehende Schwangerschaft. Diese und weitere Aspekte werden
von Apothekerinnen und Apothekern mit dem Fragbogen bei der Kundin bzw. beim Kunden abgeklart.
Dadurch werden Personen mit bekannten Risikofaktoren erkannt und die Impfung nicht durchgefihrt.
Der Grund fur das Nichtdurchfiihren der Impfung und die ergriffenen Massnahmen werden auf dem
Fragebogen erfasst.

Fur die Indikationsstellung der MMR-Impfung beim Erwachsenen gilt: Alle nicht immunen bzw. nicht
vollstandig geimpften Personen, die nach 1963 geboren sind, qualifizieren flr Nachholimpfungen, mit
dem Ziel, zwei wirksame Impfdosen (fir jede Impfkomponente, MMR) aufweisen zu kénnen. D.h.
* Nicht geimpfte Personen oder Personen mit unbekanntem Impfstatus: 2 Dosen (im Abstand von
med. einem Monat)
* Einmal MMR-geimpfte Personen: 1 zusatzliche Dosis.

Bei Personen, die nach 1963 geboren sind und die einen unbekannten Impfstatus haben, empfiehlt das
BAG explizit die Nachholimpfung mit zwei Dosen MMR — eine serologische Abklarung der Immunitéat
wird aufgrund der tiefen Zuverlassigkeit nicht empfohlen. Im Falle einer bereits bestehenden Immunitéat
verursacht die vorgenommene Impfung kein zusatzliches Risiko fir die immunen Personen, im Ver-
gleich zu einer nicht immunen Person. Vorhandene Antikorper wiirden die Impfviren sofort neutralisie-
ren. Vor 1964 geborene Personen sind mit grosster Wahrscheinlichkeit immun, und deshalb wird eine
Impfung nicht empfohlen. (unibas)

MMR: Kaum Nebenwirkungen:

Die langjahrige Erfahrung mit MMR-Impfungen zeigt ein beruhigendes Bild. Die heute verwendete
Impfung ist sicher und im Allgemeinen sehr gut vertraglich. Schwerere unerwiinschte Impferscheinun-
gen sind sehr selten und um ein Vielfaches seltener als schwere Komplikationen bei einer der drei Er-
krankungen. Eine gute Ubersicht wurde im Marz 2019 publiziert: www.bag.admin.ch/empfehlungen-
impfungen-prophylaxe.

Neben der Abklarung der Risikofaktoren wird die Kundin bzw. der Kunde im Vorgesprach von der Apo-
thekerin bzw. vom Apotheker auch tiber mdgliche unerwiinschte Arzneimittelwirkungen aufgeklart.
Diese Aufklarung wird ebenfalls dokumentiert und von der Kundin bzw. vom Kunden mit einer Unter-
schrift bestatigt. Falls es trotz aller Vorabklarungen zu einer akuten schwerwiegenden anaphylakti-
schen Reaktion in der Apotheke kommen sollte, sind Apothekerinnen und Apotheker fiir diese Situa-
tion ausgebildet und kénnen adaquat handeln. (unibas)
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- MMR: Keine Zwischenfélle und Sicherheitsbedenken in anderen Kantonen:
Die MMR-Impfung in der Apotheke ist per Ende Juni 2019 bereits in sieben Kantonen (BL, FR, LU,
NE, SO, TG, VD) mdglich. Von keinem dieser Kantone wurden spezifische Zwischenfalle gemeldet
oder Sicherheitsbedenken festgestellt.
Unerwinschte Wirkungen nach MMR—Impfungen bei Personen ab 16 Jahren kénnen vorkommen,
aber es gibt keine Anhaltspunkte dafiir, dass Sofortreaktionen (speziell Kollaps) in der Apotheke im
Vergleich zur Arztpraxis oder bei MMR im Vergleich zu anderen Vakzinen gehauft auftreten, Apothe-
ken weniger geschult sind, die notwendigen Massnahmen rechtzeitig zu treffen, und MMR-Impfungen
in der Apotheke zu haufigeren Spatreaktionen fiihren wiirden als solche in der Arztpraxis. (phar-
masSuisse)

Der Kanton Zurich wére nicht der erste Kanton, welcher den Apothekerinnen und Apothekern das Imp-
fen von MMR erlaubt. BL hat dies 2017 als Folgeimpfung nach Erstimpfung durch den Arzt bereits ein-
gefuihrt, FR hat 2018 gar die Erst- und Folgeimpfung ohne Arztrezept durch die Apothekerin bzw. den
Apotheker zugelassen. BL hat Anfang Juli 2019 die Impfkompetenz der Apothekerinnen bzw. Apothe-
ker auf alle Erst- und Folgeimpfungen geméss Schweizerischem Impfplan fur Personen ab 16 Jahren
eingefuihrt. Das neue Impfspektrum fir Apothekerinnen und Apotheker in BL enthalt neben dem bishe-
rigen Lebendimpfstoff MMR neu auch das Varizella-Zoster-Virus als Lebendimpfstoff. Dies legt nahe,
dass es bei MMR-Impfungen seit 2017 zu keinen nennenswerten Zwischenfallen kam. Ansonsten hét-
ten die Gesundheitsbehorden die Impfkompetenz nicht auf Erstimpfungen und auf Impfungen mit wei-
teren Lebendimpfstoffen ausgeweitet. (AVKZ)

- Analogien:
Gemass Art. 24 Abs. 1 Bst. a HMG gibt der Bundesgesetzgeber der Apothekerin bzw. dem Apotheker
das Recht, verschreibungspflichtige Arzneimittel unter gewissen Bedingungen (z.B. Algorithmen) ohne
Arztrezept abzugeben. Im vorliegenden Fall der Masernimpfung lagen ebenfalls Algorithmen in Form
validierter Fragebdgen vor.
Die von der Arzteschaft bezweifelte Kompetenz der Apothekerin bzw. des Apothekers, Nebenwirkun-
gen solcher Lebendimpfstoffe zu erkennen, lauft ebenfalls ins Leere. Gemass Richtlinien der Kan-
tonsapothekervereinigung (Gute Abgabepraxis) und gemass Tarifvertrag mit den Krankenversichern
(LOA Vertrag Anhang 1 Art. 2 Punkt 1.8. lit €) muss die Apothekerin bzw. der Apotheker seit 2009 bei
jeder Abgabe von Arzneimitteln dem Patienten bekannte oder zu erwartende Nebenwirkungen nennen
und ihm das Vorgehen im Eintretensfall schildern. (AVKZ)

Zustimmung zur Neuerung, jedoch contra MMR:

Zur Beurteilung von Indikation und Nebenwirkungen nicht in der Lage:

Die Durchfuihrung von Impfungen gegen MMR wird ausdrtcklich abgelehnt. Die Beurteilung der Indi-
kationen und der moglichen Nebenwirkungen sind bei Lebendimpfstoffen um einiges anspruchsvoller.
Zudem kénnen die Folgeschaden bei einer falschen Indikation - so z.B. bei Patientinnen und Patienten
mit Immunsuppression/Immunmodulation — gravierend sein. Apothekerinnen und Apotheker sind auch
nach Erlangung des Fahigkeitsausweises FPH ,Impfen und Blutentnahme* nicht in der Lage, Indikatio-
nen und Nebenwirkungen ausreichend beurteilen zu kdnnen (AGZ).

Ablehnung der Neuerung:

- Minimale Erhéhung der Durchimpfungsrate:
Wenn die Menge der verabreichten Impfungen als Ganzes betrachtet wird, konnte durch das Mitimp-
fen der Apotheken eine kleine nicht signifikante Steigerung der Durchimpfung im untersuchten Kollek-
tiv nachgewiesen werden. Die Hauptmenge der Impfungen wird aber immer noch in Arztpraxen durch-
gefluhrt (Grippeimpfungen: 355000 in Arztpraxen, 20°000 in Apotheken; bei anderen Impfungen ist das
Verhéltnis zugunsten der Arztpraxen noch viel ausgepréagter). Auch die Erweiterung der moglichen
Impfungen wird nicht dazu fiihren, dass diese in grossem Mass durchgefiihrt werden. Wenn wir daran
denken, dass die Komplexitat des Impfplans 2019 auch viele Arztinnen und Arzte fordert, sollten diese
Impfungen von Fachpersonen durchgefuhrt werden, die taglich mit diesen Fragestellungen konfrontiert
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sind. Ganz besonders gilt dies fir die MMR-Impfung. Bei dieser handelt es sich um einen Lebendimpf-
stoff, der ein deutlich hoheres Komplikations- und Geféhrdungspotential hat. Zudem sind Nachimpfun-
gen von MMR bei Erwachsenen sehr selten, schon in der Praxis, in den Apotheken kdmen sie ent-
sprechend nur ganz vereinzelt vor, was weder von der Versorgung noch von der Sicherheit her Sinn
macht. (mfe).

- Keine wissenschaftliche Begleitung bei Neueinfihrung:
Bei der Neueinfiihrung des Impfens durch Apothekerinnen und Apotheker wurde keine wissenschaftli-
che Begleitung durchgefiihrt, was ein gravierender Fehler ist. Die Zahlen in der Untersuchung der BSS
sind schon bei der Erhebung mit ausgepragten Unsicherheiten behaftet und die Grundlage der Daten
bildet nur einen Teil der durchgefiihrten Grippeimpfungen ab. Hinzukommt, dass es sich um ein Par-
teigutachten im Auftrag der Apothekerschaft handelt. Deshalb ist die Erweiterung der Liste der Impf-
stoffe bis zum Vorliegen von wissenschaftlichen Daten zu sistieren (mfe).

Erweiterung des Zielpublikums:

Zustimmung zur Neuerung:

- Besonderes Augenmerk auf Personen mit Grunderkrankungen oder chronischen Krankheiten:
Die Absicht wird unterstitzt, dass Personen, bei denen Apothekerinnen und Apotheker (ohne Untersu-
chung) z.B. mittels Fragebogen beurteilen kénnen, dass eine gut therapierte Grunderkrankung bzw.
chronische Krankheit vorliegt, den Zugang zu einer Impfung mit Totimpfstoffen durch Apothekerinnen
und Apotheker ermdglicht wird. Durch Begleitmassnahmen muss ausgeschlossen werden, dass eine
Impfung durch Apothekerinnen bzw. Apotheker erfolgt, wenn eine Grunderkrankung bzw. chronische
Erkrankung nicht ausreichend therapiert ist. Gleiches gilt fiir die Ausschliessungsgriinde gemass Abs.
4, deren Feststellung eine arztliche Aufgabe ist. Es muss sichergestellt werden, dass Apothekerinnen
und Apotheker Patientinnen und Patienten bei Vorliegen von Hinweisen auf eine Kontraindikation,
Schwangerschaft, Immunschwéche oder Autoimmunkrankheit betr. Impfungen an Arztinnen und Arzte
verweisen. (AGZ)

- Ausschlusskriterien:
Bei den Ausschlusskriterien handelt es sich um Risikofaktoren fur das Impfen, auf die auf den Triage-
Fragbogen zum Impfen hingewiesen wird (besonderes Impfrisiko - &rztliche Abklarung empfohlen).
Der zusatzliche Ausschluss von Personen mit erhéhtem Blutungsrisiko und Einnahme von Blutgerin-
nungshemmern stellt eine weitere Vorsichtsmassnahme dar. (pharmaSuisse)

- Geniigende Einschrankung zur Wahrung der Patientensicherheit:
Die klare Negativdefinition schliesst Patientinnen und Patienten mit zu hohen Risiken fiir eine Impfung
durch die Apothekerin bzw. den Apotheker mit genligender Sicherheit aus. Insbesondere wird gut ein-
gestellten chronisch Kranken der Zugang zu Impfungen durch die Apothekerin bzw. den Apotheker
ermoglicht. Gerade dieses Patientengut stellt, z.B. bei der Grippeimpfung (gemass Impfplan des Bun-
des) ein wesentliches Zielpublikum dar. (AVKZ)

Ablehnung der Neuerung:

- Gefahrdung der Patientensicherheit:
Mit der Einschrankung, dass nur gesunde Personen ab Alter 16 geimpft werden dirfen, wurde dem
Umstand Rechnung getragen, dass die Impfung in der Apotheke ohne aufwandige Abklarung durchge-
fuhrt werden kann, mit einem hohen Mass an Sicherheit. In der kurzen ihr bzw. ihm zur Verfiigung ste-
henden Zeit ist das der Apothekerin bzw. dem Apotheker nicht méglich, alle Kontraindikationen, Ge-
fahren, Erkrankungen und Zustande zu erfassen. Die Erweiterung des Personenkreises auf Men-
schen, die an Krankheiten leiden, fuhrt deshalb unweigerlich zu einer zusatzlichen Gefahrdung, zu ei-
ner verminderten Patientensicherheit, und ist deshalb (auch zum Schutz der Apothekerinnen bzw.
Apotheker) abzulehnen. (mfe)
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Allgemeine Bemerkungen:

- Sicherung der Lieferkette:
Impfungen waren in den letzten Jahren immer wieder nicht oder nur eingeschrankt verfugbar. Es ist
deshalb sicherzustellen, dass fir die Arztpraxen privilegiert Impfstoff zur Verfigung steht, da sie fur
die Impfung besonders gefahrdeter Patientinnen und Patienten zusténdig sind. Diese miissen priori-
siert werden; es muss sichergestellt werden, dass sie Zugang zu den Impfungen haben. (mfe)

- Vertrauen der Bevolkerung:
Das Vertrauen in der Bevoélkerung und betreffend Weiterbildung und Wissensstand zeigte sich in den
kirzlich publizierten Studien, die im Rahmen der Nationalen Strategie zu Impfungen vom BAG in Auf-
trag gegeben worden sind: Apothekerinnen und Apotheker werden gleich wie Arztinnen und Arzte von
der Bevolkerung als glaubwiirdige Quellen zum Thema Impfen angesehen und haben mit ihnen den
hdchsten Wissensstand zu Impfthemen (BAG Bulletin 26/19). (pharmaSuisse)



