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1. Ausgangslage

1.1 Rechtsgrundiagen

Der Umgang mit Heilmitteln ist mit dem Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 Uber Arznei-
mittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21), in Kraft seit 1. Januar 2002,
im Grundsatz gesamtschweizerisch einheitlich geregelt. Gestutzt auf das HMG wurden ver-
schiedene Ausflihrungsverordnungen erlassen, insbesondere die:

— Verordnung vom 14. November 2018 (ber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich
(Arzneimittel-Bewilligungsverordnung, AMBV; SR 812.212.1),

— Verordnung vom 21. September 2018 Uber die Arzneimittel (Arzneimittelverordnung,
VAM; SR 812.212.21),

— Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 9. November 2001 Uber die
Anforderungen an die Zulassung von Arzneimitteln (Arzneimittel-Zulassungsverord-
nung, AMZV; SR 812.212.22),

— Medizinprodukteverordnung vom 1. Juli 2020 (MepV; SR 812.213),

— Verordnung vom 18. August 2004 Uber die Tierarzneimittel (Tierarzneimittelverord-
nung, TAMV; SR 812.212.27).

Nebst dem Ausflihrungsrecht ist die Pharmakopée ein wichtiger Grundpfeiler des schweizeri-
schen Heilmittelwesens. Die Pharmakopde ist eine verbindliche Sammlung von Vorschriften
Uber die Qualitat von Arzneimitteln, pharmazeutischen Hilfsstoffen und einzelnen Medizin-
produkten (Art. 4 Abs. 1 Bst. g und Art. 8 HMG). In der Schweiz besteht die Pharmakopde
aus der Europaischen (Pharmacopoea Europaea, PH. Eur.) und der Schweizerischen Phar-
makopde (Pharmacopoea Helvetica, Ph. Helv.). Die aktuell glltigen Ausgaben in der
Schweiz sind die 10. Ausgabe der Europaischen Pharmakopdée (Ph. Eur. 10) mit ihren Nach-
tragen sowie die 11. Ausgabe der Schweizerischen Pharmakopde (Ph. Helv. 11) mit ihren
Supplementen (Art. 1 Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 9. November
2001 Gber den Erlass der Pharmakop6e und die Anerkennung von Arzneibiichern [SR
812.214.11)).

Das Heilmittelrecht hat Schnittstellen zu zahlreichen anderen Erlassen:

— Das Bundesgesetz vom 23. Juni 2006 Uber die universitaren Medizinalberufe (Medi-
zinalberufegesetz, MedBG; SR 811.11) regelt die Ausbildung, Berufsausiibungsbe-
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willigung und Berufspflichten der Apothekerinnen und Apotheker, aber auch der Arz-
tinnen und Arzte, der Zahnarztinnen und Zahnarzte, der Chiropraktorinnen und Chi-
ropraktoren sowie der Tierarztinnen und Tierarzte (vgl. Art. 1 und Art. 2 Abs. 1
MedBG).

— Das Bundesgesetz vom 30. September 2016 (iber die Gesundheitsberufe (Gesund-
heitsberufegesetz, GesBG; SR 811.21) regelt die Ausbildung, Berufsausiibungsbe-
willigung und Berufspflichten weiterer Gesundheitsberufe wie z.B. von Pflegefachper-
sonen, Physiotherapeuten und -therapeutinnen sowie Optometristen und Optometris-
tinnen (Art. 2 GesBG).

— Das Bundesgesetz vom 18. Marz 1994 Uber die Krankenversicherung (KVG; SR
832.10) regelt die Moglichkeit der Abrechnung von Heilmitteln gegentiber den Kran-
kenversicherern.

— Das Bundesgesetz tber die Betdubungsmittel und die psychotropen Stoffe (Betdu-
bungsmittelgesetz, BetmG; SR 812121) regelt den Umgang mit Betdubungsmitteln
und psychotropen Substanzen; insbesondere gelten fiir Betaubungsmittel, die als
Heilmittel verwendet werden, die Bestimmungen des HMG. Die Bestimmungen des
BetmG sind anwendbar, soweit das Heilmittelgesetz keine oder eine weniger weitge-
hende Regelung trifft (Art. 1b BetmG).

— Das Gesundheitsgesetz vom 2. April 2007 (GesG; LS 810.1) regelt unter anderem
die Bewilligungspflicht von Personen, die Arzneimittel abgeben, und von Institutio-
nen, in denen Arzneimittel abgegeben werden.

— Die Verordnung vom 28. Mai 2008 Uber die universitaren Medizinalberufe (MedBV;
LS 811.11) und der Verordnung vom 24. November 2010 Uber die nichtuniversitaren
Medizinalberufe (nuMedBV; LS 811.21) enthalt Bestimmungen in Bezug auf die An-
wendung und Verschreibung von Heilmitteln.

1.2 Heilmittelrecht

1.2.1 Heilmittel

Der Begriff Heilmittel umfasst die Arzneimittel und die Medizinprodukte (Art. 2 Abs. 1 Bst. a
HMG). Gemass Legaldefinition von Art. 4 Abs. 1 Bst. a HMG sind Arzneimittel

«Produkte chemischen oder biologischen Ursprungs, die zur medizinischen Einwirkung

auf den menschlichen oder tierischen Organismus bestimmt sind oder angepriesen wer-
den, insbesondere zur Erkennung, Verhiitung oder Behandlung von Krankheiten, Verlet-
zungen und Behinderungen; zu den Arzneimitteln gehdren auch Blut und Blutprodukte».

Medizinprodukte sind

«Produkte, einschliesslich Instrumente, Apparate, Gerate, In-vitro-Diagnostika, Software,
Implantate, Reagenzien, Materialien und andere Gegenstande oder Stoffe, die fir die
medizinische Verwendung bestimmt sind oder angepriesen werden und deren Hauptwir-
kung nicht durch ein Arzneimittel erreicht wird» (Art. 4 Abs. 1 Bst. b HMG).

Zu den Medizinprodukten gehoren damit insbesondere Schrittmacher, Spritzen, Kanulen und
Katheter. Ferner zahlen dazu auch Produkte, die auf der Haut aufgetragen oder eingenom-
men werden, sich aber durch eine rein physikalische Wirkung auszeichnen.
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Gemass Art. 23 Abs. 1 HMG werden Arzneimittel in Kategorien mit und ohne Verschrei-
bungspflicht unterteilt. Dabei werden vier Abgabekategorien von Arzneimitteln unterschie-
den:

— Abgabekategorie A: Einmalige Abgabe auf arztliche oder tierarztliche Verschreibung
(Art. 41 VAM),

— Abgabekategorie B: Abgabe auf arztliche oder tierarztliche Verschreibung (Art. 42
VAM),

— Abgabekategorie D: Abgabe nach Fachberatung (Art. 43 VAM),

— Abgabekategorie E: Abgabe ohne Fachberatung (Art. 44 VAM). Die Arzneimittel sind
frei verkauflich (Art. 23 Abs. 2 HMG).

Die bisherige Abgabekategorie C (Abgabe nach Fachberatung durch Medizinalpersonen)
wurde aufgehoben und die Arzneimittel der Kategorie C wurden zu einem kleinen Teil der
Abgabekategorie B und zum weitaus grésseren Teil der Abgabekategorie D zugewiesen.

Gemass Art. 1 der Verordnung vom 22. Juni 2006 betreffend die Liste der verschreibungs-
pflichtigen Medizinprodukte (VLvM; SR 812.213.6) waren friher wenige Medizinprodukte
verschreibungspflichtig. Dieser Erlass wurde per 26. Mai 2021 aufgehoben (Art. 99 Ziff. 2
MepV). Mit der Aufthebung der vorgenannten Verordnung gibt es keine Produktegruppen
mehr, welche aufgrund ihrer generellen (Risiko)Eigenschaften verschreibungspflichtig sind.
Gemass Art. 68 MepV richtet sich die Abgabe von Produkten nach der Zweckbestimmung
und den Angaben des Herstellers. Wenn der Hersteller somit fiir ein bestimmtes Medizinpro-
dukt eine Abgabe/Anwendung durch Fachpersonen bzw. arztliche Verschreibungspflicht vor-
sieht, so ist dies verbindlich zu berucksichtigen. Weitergehend ist zu beachten, dass die Ver-
schreibungspflicht des Arzneimittelrechts zu berlcksichtigen ist, unabhangig davon, in wel-
cher Form ein verschreibungspflichtiges Arzneimittel abgegeben wird (z.B. als Bestandteil ei-
nes MEP).

Der Bundesrat hat den Geltungsbereich der Medizinprodukteverordnung auf Praparate fur
den Humanbereich eingeschrankt (Art. 2 Abs. 2 HMG in Verbindung mit Art. 2 Abs. 1 Bst. i
MepV). Medizinprodukte sind deshalb grundsatzlich nicht dem Heilmittelrecht unterstellt,
wenn sie an Tieren angewendet werden. Bei ihrer Anwendung an Tieren sind jedoch andere
gesetzliche Bestimmungen zu beachten, beispielsweise das Produktesicherheitsgesetz, das
Strom- und Elektrizitdtsgesetz, das Chemikaliengesetz oder die Futtermittelverordnung. Vor
diesem Hintergrund durfen Produkte, die als Futtermittel oder Chemikalie (Biozid) auf dem
Markt sind, insbesondere keine Heilanpreisung aufweisen. Heilanpreisungen im Veterinarbe-
reich sind damit ausschliesslich zugelassenen Arzneimitteln mit einer pharmakologischen
Wirkung vorbehalten.

1.2.2 Abgabe von Heilmitteln
Nach der Legaldefinition von Art. 4 Abs. 1 Bst. f HMG ist unter Abgabe zu verstehen:

«die entgeltliche oder unentgeltliche Ubertragung oder Uberlassung eines verwendungsfer-
tigen Heilmittels fir die Verwendung durch den Erwerber oder die Erwerberin sowie flr die
Anwendung an Drittpersonen oder an Tieren».

Eine Verwendung eines Heilmittels liegt beispielsweise vor, wenn eine Kundin ein in der
Apotheke gekauftes Arzneimittel einnimmt oder wenn sie eine dort gekaufte Stitzman-
schette an ihrem Fussgelenk anbringt. Eine Anwendung eines Heilmittels liegt beispiels-
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weise vor, wenn eine Arztin einem Patienten ein Arzneimittel zur oralen Einnahme verab-
reicht, ihm ein Arzneimittel injiziert oder ihm eine Stitzmanschette anlegt.

Zur Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln (Abgabekategorien A und B) sind
berechtigt:

Apothekerinnen und Apotheker: Sie konnen Arzneimittel aufgrund einer arztlichen
Verschreibung oder in begriindeten Ausnahmefallen und in den Fallen nach Art. 45
VAM auch ohne Verschreibung abgeben (Art. 24 Abs. 1 Bst. a HMG).

Weitere Medizinalpersonen: Sie kbnnen Arzneimittel gemass den Bestimmungen
Uber die Selbstdispensation und unter Berticksichtigung von Art. 1 Abs. 3 Bst. c HMG
abgeben (Art. 24 Abs. 1 Bst. b HMG). Selbstdispensation ist die «kantonal bewilligte
Abgabe von Arzneimitteln innerhalb einer Arztpraxis beziehungsweise einer ambu-
lanten Institution des Gesundheitswesens, deren Apotheke unter fachlicher Verant-
wortung einer Arztin oder eines Arztes mit Berufsausiibungsbewilligung steht» (Art. 4
Abs. 1 Bst. kK HMG). Das HMG definiert den Begriff der Medizinalperson nicht. Ge-
mass Art. 2 Bst. j AMBV handelt es sich dabei nebst den Apothekerinnen und Apo-
thekern um Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte sowie Tierdrztinnen
und Tierarzte. Chiropraktorinnen und Chiropraktoren gelten hingegen nicht als Medi-
zinalpersonen im Sinne des HMG, obwohl sie dem Medizinalberufegesetz unterste-
hen (vgl. Art. 2 Abs. 1 Bst. c MedBG).

Entsprechend ausgebildete Fachpersonen unter der Kontrolle von Apothekerinnen
und Apothekern oder von Medizinalpersonen mit Berechtigung zur Selbstdispensa-

tion (Art. 24 Abs. 1 Bst. c HMG). Darunter fallt z.B. Laborpersonal, das unter Aufsicht
einer Spitalapothekerin oder eines Spitalapothekers tatig ist.

Zur Abgabe von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln (Abgabekategorien D und E)
sind berechtigt:

Personen, die verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben dirfen (Art. 25 Abs. 1
Bst. a HMG),

eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und Drogisten (Art. 25 Abs. 1 Bst. b HMG),

weitere Personen, die Uber eine angemessene Ausbildung verfiigen, im Rahmen ih-
rer Abgabekompetenz (Art. 25 Abs. 1 Bst. ¢ HMG), so insbesondere Fachleute der
Komplementarmedizin mit eidgendssischem Diplom (Abgabe von durch die Swiss-
medic besonders bezeichnete nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel, welche die
Fachleute der Komplementarmedizin fiir die Ausibung ihres Berufs benétigen [Art.
49 VAMY)),

entsprechend ausgebildete Fachpersonen unter der Kontrolle von Personen, die ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel abgeben durfen, oder von eidgendssisch diplo-
mierten Drogistinnen und Drogisten (Art. 25 Abs. 1 Bst. d HMG).

Zoo- und Imkerfachgeschéfte diirfen unter gewissen Voraussetzungen Arzneimittel fir be-
stimmte Tiere abgeben (Art. 9 Abs. 1 und 2 TAMV). Nebst dem Vorliegen einer kantonalen
Detailhandelsbewilligung muss die verantwortliche Person in einem Zoofachgeschaft eine
vom BLV genehmigte Ausbildung absolviert haben (Art. 9 Abs. 1 TAMV). Imkerinnen und Im-
ker bendtigen ebenfalls eine kantonale Detailhandelsbewilligung und missen sich — nebst
der Absolvierung eines vom BLV genehmigten Kurses — zudem regelmassig weiterbilden
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(Art. 9 Abs. 2 TAMV). Werden Arzneimittel durch Angestellte des Zoogeschafts ohne ent-
sprechende Aus- und Weiterbildung abgegeben, muss die Fachberatung durch eine entspre-
chend geschulte Person sichergestellt sein. Abgabeberechtigt sind zudem die kantonalen
Bieneninspektorate (Art. 9 Abs. 3 TAMV). Dabei legt das Schweizerische Heilmittelinstitut
fest, welche Arzneimittel abgegeben werden dirfen (Art. 9 Abs. 4 TAMV).

Die Abgabe von Heilmitteln ist nur unter gewissen Voraussetzungen zulassig. Zudem
braucht es hierfiir eine oder mehrere Bewilligungen:

— Die Abgabe von Arzneimitteln setzt eine kantonale Bewilligung voraus (Art. 30 Abs. 1
HMG). Die Abgabebeuwilligung ersetzt die Detailhandelsbewilligung gemass Art. 30
Abs. 1 des HMG in der Fassung bis zum 31. Dezember 2019.

— Die abgabeberechtigten Personen missen berufsspezifische Voraussetzungen erfll-
len und je nach Beruf Uber eine Berufsaustibungsbewilligung verfligen. So bendtigen
Apothekerinnen und Apotheker, Arztinnen und Arzte, Zahnérztinnen und Zahnarzte
sowie Tierarztinnen und Tierarzte eine Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen
Berufsausiibung (Art. 36 MedBG) oder eine Bewilligung zur Berufsausliibung unter
Aufsicht (§ 11 GesG). Drogistinnen und Drogisten brauchen eine Bewilligung zur
selbststandigen Berufsausiibung (§ 26 GesG, § 15 nuMedBV), ebenso Fachleute der
Komplementarmedizin, die fachlich eigenverantwortlich, berufsmassig oder im Ein-
zelfall gegen Entgelt tatig sein wollen (§ 3 Abs. 1 lit. g GesG; § 9 nuMedBV). Perso-
nen, die Arzneimittel in Zoo- und Imkerfachgeschaften abgeben, missen die in Art. 9
Abs. 1 und 2 TAMV genannten Voraussetzungen insbesondere betreffend ihre Aus-
und Weiterbildungen erfillen.

— Werden Arzneimittel nicht im Namen und auf Rechnung der Inhaberin oder des Inha-
bers einer personlichen Berufsaustibungsbewilligung, sondern im Namen und auf
Rechnung einer Institution abgegeben, ist zusatzlich zur Abgabebewilligung eine Be-
triebsbewilligung nach §§ 35 f. GesG erforderlich.

Arzneimittelabgaben dirfen nur in einer vom Recht definierten Abgabestelle erfolgen. Nahe-
res dazu in den Erlduterungen zu § 8 dieser Verordnung.

Die Abgabe von Heilmitteln nach Art. 30 Abs. 1 HMG ist vom Grosshandel mit Arzneimitteln
gemass Art. 28 Abs. 1 HMG abzugrenzen. Fir den Grosshandel ist eine Bewilligung des
Schweizerischen Heilmittelinstitutes (Swissmedic) erforderlich. Unter Grosshandel fallen alle
Tatigkeiten in Zusammenhang mit dem entgeltlichen oder unentgeltlichen Ubertragen oder
Uberlassen von Arzneimitteln — vom Beziehen (iber das Aufbewahren, Lagern, Anbieten und
Anpreisen bis zur Auslieferung von Arzneimitteln — an Personen, die ermachtigt sind, mit ih-
nen zu handeln, sie zu verarbeiten, abzugeben oder berufsmassig anzuwenden (Art. 2 Bst. |
AMBV).

1.2.3 Verschreibung
Gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. fois HMG handelt es sich bei der Verschreibung um einen

«protokollierte[n] Entscheid einer berechtigten Medizinalperson, der gemass Artikel 26
Abs. 2 [HMG] fir eine bestimmte Person ausgestellt ist und dieser Person ein Zugangs-
recht zu medizinischen Leistungen wie Pflegeleistungen, Arzneimitteln, Analysen oder
Medizinprodukten erteilt».

Das Betaubungsmittelrecht verwendet mit gleicher Bedeutung wie Verschreibung den Begriff
des Rezeptes (vgl. z.B. Art. 10 Abs. 2 und 3 BetmG oder Art. 47 der Verordnung vom
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25. Mai 2011 Uber die Betaubungsmittelkontrolle [Betaubungsmittelkontrollverordnung,
BetmKV; SR 812.121.1]).

Das Verb verschreiben wird im Bundesrecht mit gleicher Bedeutung verwendet wie das Verb
verordnen. Der im HMG verwendete Ausdruck der verschreibenden Person (vgl. Art. 26
Abs. 3 HMG) hat die gleiche Bedeutung wie der in der VAM verwendete Ausdruck der eine
Verschreibung ausstellenden Person (vgl. Art. 51 Abs. 1 Bst. a und b VAM).

Wie erwahnt, unterscheidet das Heilmittelrecht zwischen verschreibungspflichtigen und nicht
verschreibungspflichtigen Heilmitteln. Auch bei nicht verschreibungspflichtigen Heilmitteln
kann es jedoch zu einer Verschreibung kommen. Denn die obligatorische Krankenpflegever-
sicherung Ubernimmt die Kosten von Arzneimitteln bei einer Abgabe in einer 6ffentlichen
Apotheke nur bei Vorliegen einer Verschreibung (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Insofern gelten
die Bestimmungen der vorliegenden Verordnung betreffend Gultigkeitsdauer (§ 5), Ausfih-
rung (§ 14) und Rickgabe von Verschreibungen (§ 15) sowie Beschriftung von Verpackun-
gen (§ 16) auch fir nicht verschreibungspflichtige, aber verschriebene Arzneimittel.

Das HMG und die VAM regeln nicht ausdricklich, wer Heilmittel verschreiben darf. Aus eini-
gen Bestimmungen des Heilmittelrechts ergibt sich immerhin implizit, dass hierzu die Arztin-
nen und Arzte sowie — hinsichtlich Arzneimittel fiir Tiere — auch die Tierarztinnen und
Tierarzte befugt sind (vgl. Art. 24 Abs. 1 Bst. b HMG, Art. 41 f. und 51 Abs. 1 VAM, Art. 16
MepV). Aus diesen und anderen Regelungen ist sodann zu schliessen, dass auch die Chiro-
praktorinnen und Chiropraktoren zur Verschreibung berechtigt sind (vgl. Art. 46 und 51 Abs.
1 VAM, Art. 4 der Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 29. September 1995 [KLV; SR
832.112.31]). Es ist naheliegend, dass eine verschreibungsberechtigte Person nur solche
Arzneimittel verschreiben darf, die sie im Rahmen ihrer Berufsaustibung auch anwenden
darf. § 11 MedBV hélt deshalb fest, dass Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnéarzte,
Chiropraktorinnen und Chiropraktoren sowie Tierarztinnen und Tierarzte die in ihrem Beruf
notwendigen Heilmittel beziehen und anwenden, aber eben auch verschreiben dirfen, so-
weit es um die eigenen Patientinnen und Patienten bzw. die von der Tierarztin oder dem
Tierarzt selbst behandelten Tiere geht.

Ausdrucklich geregelt ist das Verschreibungsrecht jedoch bei den Arzneimitteln mit kontrol-
lierten Substanzen (Betaubungsmitteln). So legt Art. 10 Abs. 1 BetmG fest, dass fachlich ei-
genverantwortliche Arztinnen, Arzte, Tierarztinnen und Tierarzte befugt sind, solche Arznei-
mittel zu verschreiben. Die Art. 45 - 50 BetmKYV regeln weitere Details zur Verschreibung.

Die inhaltlichen Anforderungen an Verschreibungen sind heute bundesrechtlich geregelt,
weshalb die entsprechende Regelung von § 10 Abs. 1 aHMV nicht zu Gbernehmen ist. So
legt Art. 51 Abs. 1 VAM fest, welche Angaben eine Verschreibung fir ein Humanarzneimittel
enthalten muss, namlich:

a. Name, Vorname und Praxisadresse der ausstellenden Person sowie ihre im Medizi-
nalberuferegister eingetragene eindeutige Identifikationsnummer (GLN);

Die rechtsgultige Unterschrift der ausstellenden Person;
Name, Vorname, Geburtsdatum und Geschlecht der Patientin oder des Patienten;

Das Datum der Ausstellung;

® oo T

Praparate- oder Wirkstoffname, Darreichungsform, gegebenenfalls Wirkstoffmenge
pro Einheit;

f. die Dosierung und Anwendungsdauer;
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g. die Anwendungsanweisung.

Die Anforderungen an eine Verschreibung fiir Arzneimittel gelten auch fiir die Verschreibung
von Medizinprodukten (Art. 48 Abs. 2 i.V.m Art. 26 Abs. 2°s Bst. a HMG).

1.2.4 Vollzug

Die Kantone vollziehen das Heilmittelrecht, soweit der Vollzug nicht ausdricklich dem Bund
Ubertragen ist (Art. 83 Abs. 1 Bst. a HMG). Gemass HMG ist der Bund beispielsweise zu-
standig fur

— die Erteilung der Bewilligung zum Herstellen von Arzneimitteln oder zum Beimischen
von Arzneimitteln in Futtermittel (Art. 5 Abs. 1 HMG),

— die Zulassung von verwendungsfertigen Arzneimitteln und Tierarzneimitteln, die zur
Herstellung von Fltterungsarzneimitteln bestimmt sind (sog. Arzneimittelvormischun-
gen; Art. 9 Abs. 1 HMG),

— die Uberprifung der Zulassungsvoraussetzungen von Arzneimitteln (Art. 10 Abs. 2
HMG),

— die Bewilligung zur berufsmassigen Einfuhr oder Ausfuhr von Arzneimitteln (Art. 18
Abs. 1 Bst. a und b HMG),

— die Einteilung von Arzneimitteln in Kategorien mit und ohne Verschreibungspflicht
(Art. 23 Abs. 3 HMG),

— die Erteilung von Grosshandelsbewilligungen fur Arzneimittel (Art. 28 Abs. 1 HMG).

Im Kanton Zurich vollziehen die Kantonale Heilmittelkontrolle (KHZ) und das Veterinaramt
(VETA) das Heilmittel- und Betaubungsmittelrecht (vgl. § 41 aHMV, § 23 HMV). Zudem fal-
len Bewilligungen im Rahmen von Behandlungen Betaubungsmittelabhangiger in die Zustan-
digkeit des neu gegriindeten Amtes fiir Gesundheit der Gesundheitsdirektion, welches unter
anderem den Kantonsarztlichen Dienst umfasst und seinen Betrieb per 1. Januar 2022 auf-
nimmt (vgl. § 21 — 22 HMV).

Der Bundesrat und die Swissmedic erlassen Ausfihrungsbestimmungen zum HMG (Art. 82
Abs. 2 HMG). In Wahrnehmung dieser Zustandigkeit sind heute zahlreiche Ausfihrungser-
lasse in Kraft (vgl. Kapitel 1.1).

Unter Beachtung des Ausfiihrungsrechts des Bundes kdnnen die Kantone den Vollzug durch
eigene Ausfiuihrungsbestimmungen naher regeln (vgl. Art. 83 Abs. 2 HMG). Dariber hinaus
weist das Heilmittelrecht den Kantonen ausdrticklich folgende Regelungskompetenzen zu:

— Regelungen zur Ausnahme der Bewilligungspflicht durch Swissmedic bzw. zur kanto-
nalen Herstellungsbewilligung (Art. 5 Abs. 2 Bst. a HMG i.V.m Art. 8 Abs. 3 und Abs.
5 AMBV, Art. 9 Abs. 2 Bst. a-cPs [Arzneimittel nach Formula magistralis, nach For-
mula officinalis usw.]; vgl. § 2 dieser Verordnung),

— Bewilligung der Anwendung von bestimmten verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
durch entsprechend ausgebildete Fachpersonen unter Kontrolle von Medizinalperso-
nen nach Art. 24 Abs. 1 Bst. a oder b HMG (Art. 24 Abs. 3 HMG),
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— Zulassungsmoglichkeit der Abgabe bestimmter Arzneimittelgruppen wie komplemen-
tarmedizinische Arzneimittel durch bestimmte Personen mit einer kantonal anerkann-
ten Ausbildung (Art. 25 Abs. 5 HMG),

— Regelung weiterer Voraussetzungen fir die Erteilung einer kantonalen Bewilligung
zur Abgabe von Arzneimitteln und Regelung des kantonalen Bewilligungsverfahrens
(Art. 30 Abs. 3 HMG; vgl. dazu §§ 7 ff. dieser Verordnung),

— Regelung der Voraussetzungen und des Verfahrens zur Erteilung einer Bewilligung
fur Betriebe wie Spitaler, die Blut oder Blutprodukte lagern (Art. 34 Abs. 4 HMG,; vgl.
dazu § 20 dieser Verordnung).

Nach § 45 GesG ist der Regierungsrat zum Erlass der Vorschriften zum Vollzug des Heilmit-
telrechts zustandig.

1.3 Betaubungsmittelrecht

Das Bundesgesetz vom 3. Oktober 1951 Uber die Betdubungsmittel und die psychotropen
Stoffe (Betdubungsmittelgesetz, BetmG; SR 812.121) und die entsprechenden Verordnun-
gen regeln den Umgang mit Betdubungsmitteln und psychotropen Stoffen sowie die Aufga-
benteilung der zustandigen Behdrden des Bundes und der Kantone.

Betdubungsmittel sind

«abhéngigkeitserzeugende Stoffe und Prdparate der Wirkungstypen Morphin, Kokain oder
Cannabis, sowie Stoffe und Préparate, die auf deren Grundlage hergestellt werden oder
eine dhnliche Wirkung wie diese haben» (Art. 2 Bst. a BetmG).

Bei psychotropen Stoffen handelt es sich um

«abhéngigkeitserzeugende Stoffe und Prdparate, welche Amphetamine, Barbiturate, Ben-
zodiazepine oder Halluzinogene wie Lysergid oder Mescalin enthalten oder eine dhnliche
Wirkung wie diese haben» (Art. 2 Bst. b BetmG).

Der Oberbegriff kontrollierte Substanzen umfasst im Sinne der Verordnung vom 14. Novem-
ber 2018 Uber die Betdubungsmittelkontrolle (Betaubungsmittelkontrollverordnung, BetmKV;
SR 812.121.1) nebst Betdubungsmitteln und psychotropen Stoffen auch Vorlauferstoffe und
Hilfschemikalien nach Art. 2 Bst. e und f BetmG sowie Rohmaterialien und Erzeugnisse mit

vermuteter betdubungsmitteldhnlicher Wirkung nach Art. 7 BetmG (Art. 2 Bst. h BetmKV).

Betaubungsmittel kbnnen nicht nur als Suchtmittel, sondern auch als Heilmittel verwendet
werden. Art. 1b BetmG halt fest, dass fiir Betaubungsmittel, die als Heilmittel verwendet wer-
den, die Bestimmungen des HMG gelten. Die Bestimmungen des BetmG sind anwendbar,
soweit das Heilmittelgesetz keine oder eine weniger weitgehende Regelung trifft. Daraus er-
gibt sich, dass auch medizinisch verwendete Betaubungsmittel zulassungspflichtig sind und
ihre Herstellung nach der Guten Herstellungspraxis erfolgen muss.

Mit der Teilrevision des BetmG vom 20. Marz 2008 wurde das Vier-Saulen-Prinzip (Praven-
tion, Therapie, Schadenminderung und Uberlebenshilfe, Kontrolle und Repression) in der
Schweiz gesetzlich verankert. In der Folge wurden auch neue Ausfihrungsverordnungen
zum BetmG erlassen, so die BetmKV, die Betdubungsmittelsuchtverordnung vom 25. Mai
2011 (BetmSV; SR 812.121.6) und die Verordnung des EDI vom 30. Mai 2011 Uber die Ver-
zeichnisse der Betaubungsmittel, psychotropen Stoffe, Vorlauferstoffe und Hilfschemikalien
(Betaubungsmittelverzeichnisverordnung, BetmVV-EDI; SR 812.121.11).
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Bund und Kantone teilen sich den Vollzug des Betaubungsmittelrechts. Nach Art. 29d Abs. 1
BetmG erlassen die Kantone die erforderlichen Vorschriften zur Ausfihrung des Betau-
bungsmittelrechts und bezeichnen die zustdndigen Behérden und Amter unter anderem fir

— die Erteilung von Bewilligungen gemass Art. 3e, 14 und 14a Abs. 1°s BetmG,

— die Entgegennahme der Meldungen Uber Abgaben und Verordnungen von Betau-
bungsmitteln zu anderen als den zugelassenen Indikationen gemass Art. 11 Abs. 1bis
BetmG,

— die Kontrolle gemass Art. 16 - 18 BetmG,

— die Strafverfolgung gemass Art. 28 BetmG und den Entzug der Berechtigung zum
Verkehr mit Betdubungsmitteln gemass Art. 12 BetmG.

Bewilligungen nach Art. 3e Abs. 1 BetmG (betdubungsmittelgestiitzte Behandlung) werden
vom Amt fiir Gesundheit der Gesundheitsdirektion erteilt (vgl. § 21 Abs. 1 der vorliegenden
Verordnung). Gestlitzt auf die allgemeine Regelung der Vollzugszustandigkeit in § 23 Abs. 1
Satz 1 ist die Kantonale Heilmittelkontrolle demgegeniber zustandig fir die Bewilligungser-
teilung nach Art. 14 und 14a Abs. 1P i.V.m. Abs. 1 und Abs. 2 BetmG, die Entgegennahme
der Meldungen nach Art. 11 Abs. 1bis BetmG, die Kontrolle nach Art. 16 - 18 BetmG und den
Entzug der Berechtigung nach Art. 12 BetmG, wobei dem VETA die Kontrolle betreffend die
tierarztliche Abgabe obliegt. Die Strafverfolgung nach Art. 28 f. BetmG obliegt den ordentli-
chen kantonalen Strafbehérden (§ 23 Abs. 1 Satz 2 dieser Verordnung).

2. Revisionsbedarf

Die aktuell geltende HMV vom 21. Mai 2008 (aHMV; LS 812.1) ist seit dem 1. Juli 2008 in

Kraft und basiert auf dem HMG zum Stand vom 1. Mai 2007. Seither wurde das HMG und
das dazu ergangene Ausfuhrungsrecht mehrmals und zum Teil umfassend geandert, letzt-
mals per 26. Mai 2021. Es gilt, das kantonale Recht an die Anderungen des Bundesrechts
anzupassen. Wichtige Anderungen des Bundesrechts sind:

— neue Legaldefinitionen der Begriffe 6ffentliche Apotheke, Spitalapotheke und Selbst-
dispensation (Art. 4 Abs. 1 Bst. i - kK HMG),

— neue Grundsatze und Minimalanforderungen an eine Verschreibung (Art. 4 Abs. 1
Bst. fois, 26 und 48 HMG, Art. 51 VAM),

— neue Pflicht von 6ffentlichen Apotheken und Spitalapotheken, tber eine Herstel-
lungsbewilligung in bestimmtem Umfang zu verfligen (Art. 7a HMG),

— Neuregelung der Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln (Art. 30 i.V.m. Art. 4 Abs.
1 Bst. f HMG),

— Aufhebung der flnfjahrigen Befristung von Bewilligungen (vgl. demgegeniber Art. 28
Abs. 2 der friheren Arzneimittel-Bewilligungsverordnung vom 17. Oktober 2001
[aAMBV]),

— Herauslésung der Regelungen betreffend den Bestand und die Aufgaben der kanto-
nalen Ethikkommissionen aus dem HMG (vgl. Art. 54, 56 - 57 HMG in der Fassung
vor dem 1. Januar 2014).
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Auch die Revision des Betaubungsmittelrechts per 1. Juli 2011 hat Auswirkungen auf die
HMV. So sind Verweise auf das Verordnungsrecht nicht mehr aktuell. Zudem soll das Bewil-
ligungswesen differenzierter und unter Berlicksichtigung der bewahrten Praxis geregelt wer-
den.

Die ab 1. Januar 2018 geltende Revision des MedBG hat terminologische Auswirkungen auf
die HMV. So ist der bisherige Begriff der praxisberechtigten Arztinnen und Arzte, Zahnarztin-
nen und Zahnarzte sowie Tierarztinnen und Tierarzte (vgl. §§ 25 - 27 aHMV) durch den Be-
griff der «Berufsausiibung in eigener fachlicher Verantwortung» bzw. der fachlich eigenver-
antwortlichen Berufsausiibung der betreffenden Berufsgruppen zu ersetzen.

Aufgrund des Umfangs der zu andernden Bestimmungen der aHMYV ist eine Totalrevision
dieser Verordnung angezeigt.

3. Erlauterung der einzelnen Bestimmungen

3.1 A. Einleitung

§ 1. Gegenstand und Geltungsbereich

Wie einleitend dargelegt, ist das Heilmittel- und Betadubungsmittelrecht zum Teil vom Kanton
zu vollziehen. Die vorliegende Heilmittelverordnung hat das entsprechende Ausfiihrungs-
recht zum Gegenstand (Abs. 7). Sie gilt unter Vorbehalt abweichender Bestimmungen der
TAMV auch fir Tierarzneimittel (Abs. 2).

Die Regelungen betreffend den Bestand und die Aufgaben der kantonalen Ethikkommissio-
nen im HMG und die Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber klinische Versuche mit Heilmit-
teln (VKIin; SR 812.214.2) wurden per 1. Januar 2014 aufgehoben. Mit der Neufassung dies-
bezliglicher Regelungen, insbesondere im Humanforschungsgesetz (HFG; SR 810.30),
drangt es sich auf, auch auf kantonaler Ebene die die Ethikkommission betreffenden Rege-
lungen (8§ 35 - 38 aHMV) aus dem Zusammenhang des Heilmittelrechts zu I6sen und sie in
einer separaten Verordnung unterzubringen. Dieser Themenbereich ist somit nicht mehr Ge-
genstand der HMV.

3.2 B. Herstellung, Meldung und Vermittlung von Arzneimitteln

Das HMG unterscheidet zwischen der Zulassung von verwendungsfertigen Arzneimitteln
(Art. 9 Abs. 1 HMG) und Bewilligungen (z.B. Herstellungsbewilligung nach Art. 5 ff. HMG).
Mit «Zulassung» ist die férmliche behoérdliche Erlaubnis durch Swissmedic gemeint, ein Arz-
neimittel in der Schweiz in Verkehr zu bringen (vgl. Art. 9 Abs. 1 HMG). Das Vorliegen einer
gulltigen Zulassung ist Voraussetzung fir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels. Nach
Art. 10 HMG setzt die Zulassung insbesondere voraus, dass ein Arzneimittel qualitativ hoch-
stehend, sicher und wirksam ist (Art. 10 Abs. 1 Bst. a HMG). Gemass Art. 9 Abs. 2 HMG sind
bestimmte Arzneimittel von der Zulassungspflicht ausgenommen (u.a. sog. Hausspezialita-
ten, Art. 9 Abs. 2 Bst. c).

Fir den Umgang mit Arzneimitteln sieht das HMG verschiedene Bewilligungen vor, fur deren
Erteilung die Kantone zustandig sind:

— (Kantonale) Herstellungsbewilligung bzw. Meldepflicht (Art. 5 Abs. 2 Bst. a HMG),
— Versandhandelsbewilligung (Art. 27 Abs. 4 HMG),
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— Bewilligung fir die Abgabe (Art. 30 Abs. 1 und Abs. 3 HMG),
— Bewilligung zur Lagerung von Blut oder Blutprodukten (Art. 34 Abs. 4 HMG).

Mit Ausnahme der Versandhandelsbewilligung regeln die Kantone bei Bedarf auch die weite-
ren Voraussetzungen fir die Bewilligungserteilung (§§ 2, 7 - 13 und 21).

§ 2. Kantonale Herstellungsbewilligung

Das Herstellen von Heilmitteln umfasst samtliche Arbeitsgange der Heilmittelproduktion von
der Beschaffung der Ausgangsmaterialien tber die Verarbeitung bis zur Verpackung, Lage-
rung und Auslieferung des Endproduktes sowie die Qualitdtskontrollen und die Freigaben
(Art. 4 Abs. 1 Bst. c HMG). In der Schweiz stellen einerseits spezialisierte Herstellfirmen und
anderseits offentliche Apotheken, Spitalapotheken und Drogerien Arzneimittel her. Hierfir —
nicht aber fir die Herstellung von Medizinprodukten — ist eine Bewilligung erforderlich (vgl.
Art. 5 ff. HMG). Seit dem 1. Januar 2019 gilt das auch fir 6ffentlichen Apotheken und Spi-
talapotheken (Art. 7a HMG). In diesem Sinn missen

a. offentliche Apotheken Uber eine Bewilligung verfligen, die mindestens die Herstel-
lung von Arzneimitteln nach Formula magistralis gemass Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG
erlaubt (Art. 7a Bst. a HMG),

b. Spitalapotheken (ber eine Bewilligung verfiigen, die mindestens die Herstellung
von nicht zulassungspflichtigen Arzneimitteln gemass Art. 9 Abs. 2 HMG erlaubt
(Art. 7a Bst. b HMG).

Grundsatzlich werden die Herstellungsbewilligungen von der Swissmedic erteilt (Art. 5 Abs.
1 Bst. a HMG). Der Bundesrat regelt die Ausnahmen von der Bewilligungspflicht. Er kann
insbesondere die Herstellung von Arzneimitteln gemass Art. 9 Abs. 2 Bst. a-cPs einer kanto-
nalen Bewilligungs- oder Meldepflicht unterstellen (Art. 5 Abs. 2 Bst. a HMG). In diesem Sinn
hat er eine kantonale Bewilligungspflicht vorgesehen fiir die Herstellung von Arzneimitteln,
bei der die Risikoprifung einen verhaltnismassig tiefen Risikowert ergibt (Art. 8 Abs. 3 i.V.m.
Anhang 3 AMBYV).

Die kantonale Herstellungsbewilligung setzt voraus, dass die Regeln der Guten Herstel-
lungspraxis flr Arzneimittel in kleinen Mengen eingehalten werden (Art. 7 HMG, Art. 8 Abs. 4
i.V.m. Anhang 2 AMBYV). Als Regeln der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel in kleinen
Mengen sind die Bestimmungen des Kapitels 20.1 der Pharmacopoea Helvetica (Ph. Helv.)
anwendbar. Nach diesen Bestimmungen muss die flr die Herstellung fachtechnisch verant-
wortliche Person Uber die erforderliche wissenschaftliche und technische Grundausbildung
und Erfahrung verfiigen (Kapitel 20.1.2 und 20.1.B Ph. Helv.). Zudem muss ein Qualitatssi-
cherungssystem vorliegen (20.1.1 Ph. Helv.). Die fachlichen Voraussetzungen als fachtech-
nisch verantwortliche Person erfiillen insbesondere Apothekerinnen und Apotheker mit einer
Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Berufsaustibung (vgl. Bewilligungsvorausset-
zungen in Art. 36 MedBG). In Drogerien erfilllen diese Anforderungen Drogistinnen und Dro-
gisten mit einer selbststandigen Berufsaustbungsbewilligung gemass § 3 Abs. 1 lit. fund §
26 GesG. Arztinnen und Arzte hingegen haben in der Regel keine Ausbildung firr die Her-
stellung von Arzneimitteln und fallen daher ausser Betracht.

Gemass Art. 8 Abs. 5 AMBYV regeln die Kantone die weiteren Voraussetzungen fir die Ertei-
lung einer kantonalen Herstellungsbewilligung. In diesem Sinn muss die fiir die Herstellung
erforderliche Infrastruktur vorhanden sein, d.h. geeignete Raumlichkeiten und Einrichtungen
sowie die erforderliche Ausrustung (§ 14 GesG). Dariiber hinaus verlangt § 2, dass fir die
kantonale Herstellungsbewilligung die Art. 3 - 6 AMBV sinngemass gelten. Diese Bestim-
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mungen regeln die Voraussetzungen fir die Erteilung der Herstellungsbewilligung durch die
Swissmedic. Diese Voraussetzungen sind auch fiir kantonale Herstellungsbewilligungen
sinnvoll und zureichend. Mit Verweisung auf das Bundesrecht wird das Recht vereinheitlicht.
Die ausdrticklichen Voraussetzungen gemass geltendem Recht — die mit der Herstellung be-
trauten Personen mussen die fachlichen Voraussetzungen erfiillen und es muss ein Quali-
tatssicherungssystem vorhanden sein (vgl. § 2 lit. a und b aHMV) — sind abgedeckt und da-
mit entbehrlich. Der Verweis auf Art. 2 Abs. 2 aVAM gemass § 2 aHMV ist hinfallig, da diese
Regelung nicht in die neue VAM vom 21. September 2018 Uberflhrt worden ist.

Sobald die 6ffentlichen Apotheken und Spitalapotheken im Besitz der obligatorischen Her-
stellungsbewilligung sind, sind sie auch verpflichtet, entsprechende Auftrage von Patientin-
nen und Patienten entgegenzunehmen und damit diese Versorgung sicherzustellen.

Seit einigen Jahren stellt die KHZ auch Herstellungsbewilligungen aus, die auf das Erteilen
von Auftrdgen zur Herstellung als Lohnauftraggeberin eingeschrankt sind. Apotheken mit ei-
ner solchen eingeschrankten Bewilligung lassen Arzneimittel nach Bedarf bei einem berech-
tigten Dritten (Betrieb mit Herstellungsbewilligung) herstellen. Die Voraussetzungen fir die
Erteilung einer eingeschrankten Herstellungsbewilligung an das fachliche Know-how, die Ab-
bildung im Qualitatssicherungssystem und die Raumlichkeiten sind entsprechend weniger
streng.

§ 3. Meldung von Arzneimitteln nach Art. 9 Abs. 2 Bst. c HMG

Wie bereits erwahnt, besteht fir die in Art. 9 Abs. 2 HMG geregelten Arzneimittel keine Zu-
lassungspflicht. Darunter fallen unter anderem nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel,
die in einer 6ffentlichen Apotheke, einer Spitalapotheke, einer Drogerie oder einem anderen
Betrieb mit entsprechender Herstellungsbewilligung nach einer eigenen oder einer in der
Fachliteratur veréffentlichten Formel (sog. «Hausspezialitdten») hergestellt werden und die
fur die eigene Kundschaft bestimmt sind (Art. 9 Abs. 2 Bst. c HMG). Als eigene Kundschaft
gelten gemass Art. 35 Abs. 2 und 3 VAM einerseits die «Kundinnen und Kunden einer 6ffent-
lichen Apotheke, einer Drogerie oder eines anderen Betriebs mit einer kantonalen Detailhan-
delsbewilligung, die Arzneimittel zur Anwendung an sich selber oder fir die Anwendung an
Drittpersonen oder an Tieren beziehen» und anderseits die Patientinnen und Patienten der
Spitaler und anderer klinisch-medizinisch betreuter Institutionen, in denen dieselbe Fachper-
son die pharmazeutische Verantwortung innehat. Den Kantonen steht es jedoch frei, eine
kantonale Bewilligungs- oder Meldepflicht fir solche Arzneimittel vorzusehen (vgl. Bundes-
gerichtsurteil vom 30. August 2002 im Verfahren 2P.38/2001, E. 2.4; vgl. auch Art. 9 AMBYV).
Im Kanton Zirich besteht seit Jahrzehnten eine Meldepflicht. Diese erlaubt es der KHZ, sol-
che Arzneimittel vor dem ersten Inverkehrbringen darauf zu Gberpriifen, ob sie gesundheit-
lich unbedenklich sind und in dieser Form abgegeben werden diirfen. Dies ist sinnvoll, da die
Kontrollen durch die KHZ immer wieder Mangel aufzeigen. Beispielsweise werden Inhaltss-
toffe verwendet, die friiher erlaubt waren, heute jedoch aufgrund neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse verboten sind (z.B. Eisenhut-Tinktur, Steinkohlenteer). Auch die Herstellproto-
kolle und die Beschriftungen der Arzneimittel (vgl. Art. 39 VAM) entsprechen nicht immer den
gesetzlichen Vorgaben. Abs. 1 sieht deshalb eine Meldepflicht fir die gemass Art. 9 Abs. 2
Bst. ¢ HMG hergestellten Arzneimittel vor. Abs. 2 bestimmt wie bisher (vgl. § 4 Abs. 1
aHMV), dass eine Meldung wahrend 10 Jahren gultig ist.

§ 4.  Vermittlung von Arzneimitteln

Gemass § 4 ist die Vermittlung von Arzneimitteln nur zulassig, wenn die oder der Vermit-
telnde auch berechtigt ist, solche Arzneimittel abzugeben. Die Vermittlung von Arzneimittel
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gemass § 4 ist von der Makler- und Agententatigkeit zu unterscheiden: Die Makler- und
Agententatigkeiten zwischen Herstellern und Grosshandlern oder zwischen Grosshandlern
und Detailhandlern unterstehen einer Bewilligungspflicht durch die Swissmedic (Art. 4 Abs. 1
Bst. e HMG, Art. 24 ff. AMBV). In § 4 geht es demgegeniber um die Vermittlung eines Arz-
neimittels direkt an die Endkunden (Patientinnen und Patienten), nicht an einen anderen Be-
trieb mit Bewilligung. Bei dieser Form der Vermittlung handelt es sich um eine Form der Ab-
gabe. Entsprechend bedurfen die Vermittelnden selber einer kantonalen Bewilligung. § 4
(bisher § 18 Abs. 4 aHMV) stellt eine Prazisierung von Art. 30 HMG (Bewilligung fiir die Ab-
gabe) dar.

3.3 C. Verschreibung von Heilmitteln

§ 5. Gliltigkeitsdauer

Damit ein Missbrauch von Verschreibungen verhindert und die &rztliche Kontrolle gewahr-
leistet werden kann, soll die Gultigkeit von Verschreibungen wie bisher (vgl. § 10 Abs. 2
aHMV) auf ein Jahr bzw. bei Verschreibungen fir Dauermedikationen (z.B. orale Kontrazep-
tiva) auf zwei Jahre beschrankt werden. Die Regelung sieht aber ausdriicklich vor, dass sich
eine abweichende Gilltigkeitsdauer der Verschreibung aus den Umstanden ergeben oder
von der ausstellenden Person ausdricklich verordnet werden kann. Nicht gleichzusetzen ist
die Regelung mit der Bestimmung in Art. 45 Abs. 1 Bst. b VAM. Danach kénnen Apotheke-
rinnen und Apotheker eine Dauermedikation wahrend eines Jahres nach der Erstverschrei-
bung durch eine Arztin oder einen Arzt weiterfiihren.

Die maximale Gultigkeitsdauer der Verschreibung von zwei Jahren kommt in erster Linie bei
Arzneimitteln zum Tragen, die von den Patientinnen und Patienten selber bezahlt werden.
Denn der Tarifvertrag LOA 1V/1 (Nr. 20.500.1036Q) vom 1. Januar 2016 betreffend Apothe-
kerleistungen im Sinn von Art. 46 KVG legt fiir Verschreibungen von Dauermedikationen
eine maximale Gultigkeitsdauer von einem Jahr fest. Die Krankenversicherungen Gberneh-
men die Kosten im Rahmen der obligatorischen Krankenversicherung in der Regel nur dann,
wenn die Verschreibung hochstens ein Jahr vor Abgabe ausgestellt worden ist.

§ 6.  Betdubungsmittelrezepte

Die Verschreibung von Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen (Betaubungsmittel) richtet
sich nach Art. 45 - 50 BetmKYV. Fir die Verschreibung von kontrollierten Substanzen der Ver-
zeichnisse a und d gemass Art. 3 Abs. 2 BetmKV muss das eigens daflir vorgesehene Be-
tdubungsmittelrezept verwendet werden (Art. 46 Abs. 2 BetmKV). Inhalt, Glltigkeitsdauer
und weitere Vorgaben zum Betaubungsmittelrezept sind in Art. 47 BetmKV geregelt. Die
Swissmedic stellt den Kantonen die amtlichen Formulare flr Betdubungsmittel gegen Entgelt
zur Weitergabe an die verschreibungsbefugten Arztinnen und Arzte der Human- und Veteri-
narmedizin zu (Art. 47 Abs. 5 BetmKV). § 6 regelt, dass die Betdubungsmittelrezeptblocks
bei der KHZ gegen Entgelt bezogen werden kénnen.

3.4 D. Abgabe von Heilmitteln

Die §§ 7 - 19 regeln die Abgabe von Heilmitteln. Alle Bestimmungen betreffen die Arzneimit-
telabgabe. Fir die Abgabe von Medizinprodukten ist einzig § 17 betreffend Aufbewahrung
von Belegen von Bedeutung.
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§ 7. Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln
a. Bewilligungspflicht

Wie in Kap. 1.2 ausgefuhrt, regelt das HMG, welche Medizinalpersonen welche Arzneimittel
abgeben dirfen. Im Gegensatz zur Abgabe von Medizinprodukten ist hierfir eine Bewilligung
erforderlich. Art. 30 HMG lautet:

Bewilligung fiir die Abgabe
T Wer Arzneimittel abgibt, benétigt eine kantonale Bewilligung.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn die erforderlichen fachlichen Voraussetzungen erfillt
sind und ein geeignetes, der Art und Grésse des Betriebs angepasstes Qualitétssiche-
rungssystem vorhanden ist.

3 Die Kantone kénnen weitere Voraussetzungen vorsehen. Sie regeln das Bewilligungsver-
fahren und fiihren periodische Betriebs- und Praxiskontrollen durch.

Abs. 1 wiederholt Art. 30 Abs. 1 HMG im Sinne eines Grundsatzes. Die KHZ erteilt entspre-
chende Bewilligungen fir die Abgabe von Humanarzneimitteln, das VETA fiir die Abgabe
von Tierarzneimitteln (vgl. § 11), wenn die fachlichen Voraussetzungen gemass Art. 24 f.
HMG erfullt sind, ein angemessenes Qualitatssicherungssystem vorhanden ist (Art. 30 Abs.
2 HMG) und die Voraussetzungen gemass der vorliegenden Verordnung (vgl. §§ 7 -12) er-
fullt sind.

Handelt es sich um einen Betrieb im Sinne von § 35 GesG, soll die Bewilligung auch auf die
jeweilige Institution ausgestellt werden, was der bisherigen Praxis entspricht. Eine Betriebs-
bewilligung ist im vorliegenden Zusammenhang dann erforderlich, wenn bewilligungspflich-
tige Verrichtungen nicht im Namen und auf Rechnung der Inhaberin oder des Inhabers einer
personlichen Berufsbewilligung erbracht werden (§ 35 Abs. 1 lit. a GesG). Betriebsbewiilli-
gungen werden jedoch nur an bestimmte Institutionen erteilt (§ 35 Abs. 2 GesG), wobei vor-
liegend Spitaler (lit. a), Altersheime, Alters- und Pflegeheime sowie Pflegeheime (lit. b), Poli-
kliniken (lit. d), ambulante arztliche, zahnarztliche oder chiropraktorische Institutionen (lit. €),
Detail- und Versandhandelsbetriebe fiir Arzneimittel (lit. g) und tierarztliche Gesundheits-
dienste (lit. h) als Abgabestellen in Frage kommen. Tierarztliche Gesundheitsdienste sind
dabei gleichzusetzen mit tierarztlichen Praxisbetrieben, d.h. juristisch organisierten Tierarzt-
praxen (vgl. § 16 Abs. 1 MedBV i.V.m. § 35 Abs. 2 lit. h GesG). Die Voraussetzungen fur
eine Betriebsbewilligung sind in § 36 GesG geregelt.

In medizinischen Notfallen diirfen gemass Abs. 2 Arzneimittel auch ohne Bewilligung abge-
geben werden. Als medizinischer Notfall gilt ein «akuter, lebensbedrohlicher klinischer Zu-
stand durch Stérung einer Vitalfunktion oder Gefahr plétzlich eintretender, irreversibler
Organschadigung infolge Trauma, akuter Erkrankung oder Intoxikation» (Klinisches Worter-
buch Pschyrembel, Definition abrufbar unter: https://www.pschyrembel.de). Das Verwal-
tungsgericht hat 2003 definiert, was unter einem Notfall im Zusammenhang mit der bewilli-
gungsfreien Medikamentenabgabe zu verstehen ist (Urteil vom 23. Oktober 2003 im Verfah-
ren VB.2002.00147, E. 4a — e). Es ist grundsatzlich von einem engen Notfallbegriff gemass
Pschyrembel auszugehen. Gemass Verwaltungsgericht kann in besonderen Fallen aller-
dings von einem erweiterten Notfallbegriff ausgegangen werden, welcher auch die Direktver-
sorgung mit Arzneimitteln im Rahmen von Hausbesuchen und/oder zur Linderung heftiger
Schmerzen umfasst, ohne dass das Vorliegen einer Notfallsituation abschliessend gepruift
wird. Die von der Direktversorgung abzugrenzende weitere Behandlung fallt nicht mehr unter
die Notfallversorgung.
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Werden in einer Heimapotheke lediglich Arzneimittel fiir die Bewohnerinnen und Bewohner
verwaltet oder auf arztliche Verschreibung hin von Dritten beschafft, so liegt keine Abgabe
gemass Art. 4 Bst. f HMG durch das Heim vor. Fir diesen Fall sieht Abs. 3 vor, dass keine
Bewilligung erforderlich ist. Die Bewilligungspflicht fiir die Lagerung von Betaubungsmitteln
(vgl. Art. 14 Abs. 1 BetmG) bleibt vorbehalten. Im Fall von Abs. 3 wie auch dann, wenn eine
Arztin oder ein Arzt die Gesamtverantwortung fiir eine Heimapotheke wahrnimmt, muss peri-
odisch eine Person mit eidgendssischem oder eidgendssisch anerkanntem auslandischen
Apothekerdiplom konsiliarisch beigezogen werden (vgl. § 10 Abs. 4).

§ 8. b. Abgabestellen

Gemass Abs. 1 berechtigt die Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln in der in der Bewiilli-
gung bezeichneten Abgabestelle.

Das HMG lasst offen, auf welchen Kanalen die Abgabe von Arzneimittel erfolgen darf. Zwar
definiert es die Begriffe der &ffentlichen Apotheke, der Spitalapotheke und der Selbstdispen-
sation wie folgt:

- Offentliche Apotheke: kantonal bewilligter Apothekenbetrieb, durch eine Apothekerin
oder einen Apotheker gefihrt, der regelmassige Offnungszeiten garantiert und einen
direkten Zugang fiir die Offentlichkeit anbietet (Art. 4 Abs. 1 Bst. i HMG);

— Spitalapotheke: Einrichtung in einem Spitalbetrieb, die von einer Apothekerin oder
einem Apotheker gefiihrt wird und namentlich pharmazeutische Dienstleistungen an
die Kundschaft des Spitals anbietet; fur die Herstellung von Radiopharmazeutika
nach Art. 9 Abs. 2 Bst. a und Abs. 2% gilt auch ein spitalinterner radiopharmazeuti-
scher Betrieb als Spitalapotheke (Art. 4 Abs. 1 Bst. | HMG);

— Selbstdispensation: kantonal bewilligte Abgabe von Arzneimitteln innerhalb einer
Arztpraxis beziehungsweise einer ambulanten Institution des Gesundheitswesens,
deren Apotheke unter fachlichen Verantwortung einer Arztin oder eines Arztes mit
Berufsausibungsbewilligung steht (Art. 4 Abs. 1 Bst. Kk HMG).

Das HMG enthalt aber keinen geschlossenen Katalog von Apothekentypen oder anderer Ab-
gabewege. Abs. 2 legt deshalb die zulassigen Abgabestellen fest. Die Regelung tGbernimmt
dabei §§ 23 Abs. 2 und 27 aHMV und ergénzt den Katalog. Zuldssige Abgabestellen sind:

— Offentlichen Apotheken gemass der Legaldefinition von Art. 4 Abs. 1 Bst. i HMG,

— drztliche, zahnérztliche oder tierdrztliche Privatapotheken, in denen Arzneimittel in
Selbstdispensation gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. Kk HMG abgegeben werden,

— komplementédrmedizinische Privatapotheken, in denen Arzneimittel gestitzt auf
Art. 49 VAM abgegeben werden,

— Spitalapotheken gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. j HMG,

—  Spital- und Personalapotheken, die Arzneimittel nicht nur an die Patientinnen und
Patienten, sondern auch an das Personal des Spitals abgeben,

— Heimapotheken als Einrichtungen in Alters- und Pflegeheimen zur Versorgung der
Bewohnerinnen und Bewohner mit Arzneimitteln,

— Drogerien,
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— Tierspitalapotheken als Einrichtung in einem universitaren tierarztlichen Praxisbe-
trieb, die pharmazeutische Dienstleistungen flr die zu behandelnden Tiere anbietet,

— Zoo- und Imkerfachgeschéfte gemass Art. 9 Abs. 1 und 2 TAMV.

Nach § 25a GesG ist zur Flihrung einer Privatapotheke eine Bewilligung der Gesundheitsdi-
rektion erforderlich (Satz 1). Diese werden praxisberechtigten Arztinnen und Arzten sowie
ambulanten gemeinnitzigen Instituten erteilt (Satz 2). Die Inhaberinnen und Inhaber einer
Privatapotheke dirfen Arzneimittel nur an Patientinnen und Patienten abgeben, die bei ihnen
in Behandlung stehen (Satz 3). Die Abgabe hat unter arztlicher Aufsicht und Verantwortung
zu erfolgen (Satz 4). Die Terminologie in § 25a Satz 2 GesG ist veraltet («praxisberechtigte
Arztinnen und Arzte» sowie «ambulante gemeinniitzige Institute»). In Anlehnung an das
MedBG erteilt die KHZ die Bewilligungen an Medizinalpersonen, die in eigener fachlicher
Verantwortung tatig sind, oder an die einzelnen Betriebsstandorte der ambulanten arztlichen
bzw. zahnarztlichen Institutionen gemass § 35 Abs. 2 lit. e GesG und § 17 Abs. 1 und 2
MedBV. Auch das VETA erteilt die Bewilligungen an Tierarztinnen und Tierarzte, die in eige-
ner fachlicher Verantwortung tatig sind, oder an die einzelnen Betriebsstandorte von tierarzt-
lichen Gesundheitsdiensten gemass § 35 Abs. 2 lit. h GesG.

Gemass Art. 25 Abs. 1 Bst. c und Abs. 2 HMG i.V.m. Art. 49 VAM durfen Fachleute der
Komplementédrmedizin mit eidgendssischem Diplom bei der Ausiibung ihres Berufes durch
die Swissmedic bezeichnete, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben (vgl. die
Liste der von Swissmedic bezeichneten Arzneimittel zur Abgabe durch Fachleute der Kom-
plementarmedizin mit eidgendssischem Diplom gemass Art. 49 VAM vom 1. Juli 2020). Von
Art. 49 VAM sind Fachleute erfasst, die gemass dem Register des Staatssekretariates fir
Bildung, Forschung und Innovation den Titel «Naturheilpraktikerin mit eidgendssischem Di-
plom», «Naturheilpraktiker mit eidgendssischem Diplom» (NHP ED) fiihren dirfen.

Auch die Abgabe von Swissmedic festgelegten Arzneimitteln in Zoo- und Imkerfachgeschaf-
ten ist gemass Art. 9 Abs. 1 und 2 TAMV erlaubt. Daher werden in Abs. 2 lit. ¢ neu «kkomple-
mentarmedizinische Privatapotheken» und in Abs. 2 lit. i «Zoo- und Imkerfachgeschéafte» als
zulassige Abgabestellen aufgelistet.

Neu geschaffen wird der Typus der Spital- und Personalapotheke (Abs. 2 lit. ). Dabei han-
delt es sich um eine Spitalapotheke gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. j HMG mit der zusatzlichen
Kompetenz, Arzneimittel an das eigene Spitalpersonal abgeben zu dirfen. In der Vergan-
genheit stellte sich immer wieder die Frage, ob das Personal eines Spitals auch als «Kund-
schaft» im Sinne von Art. 4 Abs. 1 Bst. j HMG gelte und entsprechend Arzneimittel aus der
Spitalapotheke beziehen kdnne. Das ist nicht der Fall: Gemass Art. 35 Abs. 3 VAM gelten
als Kundschaft Patientinnen und Patienten, die in der betreffenden Institution stationar be-
handelt werden (Bst. a) oder im Rahmen einer ambulanten Behandlung, fiir welche die spe-
zifischen Kenntnisse und Einrichtungen der betreffenden Institution erforderlich sind, behan-
delt werden (Bst. b). Mochte eine Spitalapotheke somit nach geltendem Recht Arzneimittel
an das Spitalpersonal abgeben, muss sie auch Uber eine Bewilligung zum Betrieb einer 6f-
fentlichen Apotheke verfligen. Einige Spitaler machten von dieser Méglichkeit Gebrauch. Fr
viele Spitaler waren die damit verbundenen Anforderungen insbesondere hinsichtlich der 6f-
fentlichen Zuganglichkeit jedoch nicht praktikabel. Einzig Spitalern kann eine Bewilligung als
Spital- und Personalapotheke erteilt werden, nicht aber Heimen, Polikliniken, ambulanten
arztlichen Institutionen und anderen Institutionen gemass § 35 Abs. 2 GesG. Diese Be-
schrankung rechtfertigt sich deshalb, weil die Apotheke eines Spitals von einer Apothekerin
oder einem Apotheker zu leiten ist (§ 10 Abs. 2 Satz 1 HMV).
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Die Abgabe von Tierarzneimitteln ist wie bisher (§ 29 Abs. 2 aHMV) zulassig in Tierspi-
talapotheken und — nun ausdriicklich geregelt — in tierarztlichen Privatapotheken (Abs. 2 lit.
b). Die Arzneimittelabgabe in Tierheimen hingegen bleibt in der alleinigen Verantwortung der
Tierarztin oder des Tierarztes des betreffenden Tierheims. Deren oder dessen Abgabebewil-
ligung nennt das Tierheim als Abgabestelle.

Als Grundversorger und Spezialisten fir die Heilmittelabgabe gewahrleisten die 6ffentlichen
Apotheken die umfassende, unmittelbare und fachgerechte Heilmittelversorgung der Bevél-
kerung. Sie missen deshalb ein breites Angebot an Heilmitteln aufweisen und regelmassige
Offnungszeiten haben; eine Apotheke, die nur wenige (lukrative) Medikamente anbietet oder
nur an zwei Tagen pro Woche offen ist, wiirde diese Voraussetzung nicht erfiillen. Offentli-
che Apotheken missen auch allgemein zuganglich sein, was bei einer Apotheke mit er-
schwerter Zuganglichkeit innerhalb eines Gebaudes nicht der Fall ist. Offentliche Apotheken
missen wahrend ihrer Schliessungszeiten zudem gut sichtbar angeben, wo im Notfall Heil-
mittel bezogen werden konnen (Abs. 3).

Die Abgabebewilligungen berechtigten grundsatzlich zur Heilmittelabgabe in der in der Be-
willigung genannten Abgabestelle, die von der KHZ oder vom VETA auch regelmassig inspi-
ziert werden (vgl. Art. 30 Abs. 3 HMG). Arztinnen und Arzte sowie Tierarztinnen und
Tierarzte, die Uber eine Bewilligung zur Selbstdispensation verfligen, dirfen die entspre-
chenden Arzneimittel indes bei Hausbesuchen bzw. bei Besuchen von Heimtieren zuhause
und in Nutztierbestanden auch ausserhalb der Privatapotheke abgeben und anwenden (Abs.
4; vgl. auch § 11 MedBV). Auch in diesen Fallen ist eine Beratung durch die Arztin oder den
Arzt bzw. die Tierarztin oder den Tierarzt erforderlich.

Inhaberinnen und Inhabern einer Abgabebewilligung kann im Einzelfall ausnahmsweise be-
willigt werden, Arzneimittel an weiteren Orten ausserhalb der Abgabestellen (z.B. an Mes-
sen, Ausstellungen, Kongresse, Sportveranstaltungen usw., vgl. § 18 Abs. 2 Satz 2 aHMV)
abzugeben (Abs. 5). Solche Ausnahmebewilligungen sind vorgangig einzuholen.

§ 9. Zur Abgabe zugelassene Arzneimittel
In den Abgabestellen dirfen Arzneimittel wie folgt abgegeben werden:
— In 6ffentlichen Apotheken: samtliche Arzneimittel (Abs. 1 lit. a).

— In arztlichen Privatapotheken, Spitalapotheken, Spital- und Personalapotheken sowie
Heimapotheken: die in der Humanmedizin gebrauchlichen Arzneimittel fir die dort
behandelten Patientinnen und Patienten (Abs. 1 lit. b). In diesem Zusammenhang ist
anzufligen, dass Humanmedizinerinnen und Humanmediziner in der Praxis oft Arz-
neimittel fur Tiere abgeben und es dadurch zu Fehlbehandlungen kommt. Humanme-
dizinerinnen und Humanmediziner haben daher —im Rahmen der obgenannten
Kompetenzen — die Abgabe auf die in der Humanheilkunde gebrauchlichen Arznei-
mittel zu beschranken.

— In zahnarztlichen Privatapotheken: die in der Zahnheilkunde gebrauchlichen Arznei-
mittel fiir die dort behandelten Patientinnen und Patienten (Abs. 1 lit. c).

— in komplementarmedizinischen Privatapotheken: die von der Swissmedic entspre-
chend bezeichneten, nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel fir die dort behan-
delten Patientinnen und Patienten (Abs. 1 lit. d).
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— In Drogerien diirfen Arzneimitteln der Abgabekategorie D (vgl. Art. 43 VAM) abgege-
ben werden. Zulassig ist auch die Abgabe frei verkauflicher Arzneimittel der Abgabe-
kategorie E (vgl. Art. 44 VAM), Medizinprodukte, Chemikalien, Kosmetika etc. Die
zweite Produktegruppe ist aber nicht Gegenstand der Abgabebewilligung nach
Art. 30 HMG (Abs. 1 lit. e).

— Intierarztlichen Privatapotheken und Tierspitalapotheken dirfen die in der Veterinar-
medizin gebrauchlichen Arzneimittel fir die dort behandelten Tiereabgegeben wer-
den (Abs. 1 lit. f). Dazu gehdren in erster Linie Tierarzneimittel, aber auch im Veteri-
narbereich eingesetzte Humanarzneimittel nach einer entsprechenden Umwidmung.

— In Zoo- und Imkerfachgeschéften ist die Abgabe von Arzneimitteln fir die in Art. 9
TAMV genannten Tiere zulassig (Abs. 1 lit. g).

Grundsatzlich gilt, dass die Arzneimittelabgabe unter Beachtung der Sorgfaltspflicht nach
Art. 40 Bst. a MedBG zu erfolgen hat, d.h. dass sie nur innerhalb der in Aus-, Weiter- und
Fortbildung erworbenen Kompetenzen erlaubt ist. Zudem ergeben sich teilweise Einschran-
kungen aus den Fachinformationen zu denArzneimitteln.

§ 10. Voraussetzungen

Fir die Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln bedarf es neben den Voraussetzungen
von Art. 30 HMG, dass im Gesuch eine Person bezeichnet wird, welche die Abgabestelle in
fachlicher Hinsicht leitet, und dass Gewahr fiir die einwandfreie Arzneimittelabgabe besteht
(Abs. 1). Die Beurteilung, ob das Kriterium der einwandfreien Arzneimittelabgabe erfillt ist,
erfolgt aufgrund der Berlcksichtigung der Gesamtumstande des Einzelfalls und der Praxis
der jeweiligen Bewilligungsbehérde. Mit dieser Voraussetzung soll sichergestellt werden,
dass die Arzneimittelabgabe sicher und gefahrdungsfrei erfolgen kann.

Die Person mit fachlicher Leitung hat unter anderem sicherzustellen, dass das der Art, Be-
deutung und Umfang der Tatigkeiten angemessene Qualitatssicherungssystem umgesetzt
wird. Sie wird in der Abgabebewilligung vorgemerkt. Wenn es sich bei der Abgabestelle um
einen Detail- oder Versandhandelsbetrieb gemass § 35 Abs. 2 lit. g GesG handelt, ist die
Person mit der fachlichen Leitung betraute identisch mit der Person, welcher gemass § 36
Abs. 1 lit. d GesG die Verantwortung fiir die Einhaltung der gesundheitspolizeilichen Vor-
schriften zukommt. Die genannten Voraussetzungen fir die Erteilung einer Abgabebewilli-
gung gelten auch fir Spital- und Personalapotheken. Eine solche Apotheke muss samtliche
Voraussetzungen einer Spitalapotheke erflllen, d.h. unter anderem Uber eine Herstellungs-
bewilligung im Sinne von Art. 7a Bst. b HMG verfiigen. Zudem sind die Anforderungen an
eine offentliche Apotheke zu erflllen, die hinsichtlich der Arzneimittelabgabe an das Spital-
personal zweckmassig sind. Beispielsweise muss bei der Arzneimittelabgabe an das Spital-
personal stets eine Apothekerin oder ein Apotheker zugegen sein. Hingegen wird nicht ver-
langt, dass die Apotheke wahrend einer gewissen Mindestzeit gedffnet hat. Die konkrete
Ausgestaltung wird die KHZ in einem Merkblatt festzulegen haben.

Die Abgabe von Arzneimitteln ist — wie bereits in Kap. 1.2.2 erwahnt — indirekt an eine Be-
rufsausiibungsbewilligung gebunden. So muss die Person mit fachlicher Leitung grundsatz-
lich Uber eine Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Austibung des Apothekerberufs
verfugen, damit sie eine Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln erhalt (Abs. 2 Satz 1).
Dies gilt neu auch fir die Fihrung einer Spitalapotheke oder einer Spital- und Personalapo-
theke, die ahnlich hohe Anforderungen stellt wie die Fiihrung einer 6ffentlichen Apotheke.

Eine Reihe von Abgabestellen missen nicht zwingend von einer Apothekerin oder einem
Apotheker mit Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Berufsaustibung gefihrt wer-
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den. Gemass Abs. 2 Satz 2 genuigt hier vielmehr die Bewilligung zur fachlich eigenverant-
wortlichen Ausilibung eines anderen Berufs:

— Bei einer arztlichen oder zahnarztlichen Privatapotheke reicht es, wenn die Person
mit fachlicher Leitung die Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Austibung
des Arztberufs bzw. des Zahnarztberufs verfugt (lit. a und b).

— Bei einer komplementarmedizinischen Apotheke kann die fachliche Leitung von einer
Fachfrau oder Fachmann der Komplementarmedizin mit eidgendssisch anerkanntem
Diplom ausgetibt werden (lit. c), beispielweise Naturheilpraktikerin oder -praktiker in
Homaoopathie oder Traditionelle Chinesische Medizin mit eidgendssischem Diplom
oder KomplementarTherapeut/-in mit eidgendssischem Diplom.

— Bei einer Heimapotheke kann die Person mit fachlicher Leitung tiber eine Bewilligung
zur fachlich eigenverantwortlichen Austibung des Arztberufs verfiigen, z.B. als Hei-
marztin oder Heimarzt (/it. d). Dieses Erfordernis rechtfertigt sich aufgrund der Kom-
plexitat und der Grosse vieler Heimapotheken.

— In einer Drogerie muss diese Person die Bewilligung zur fachlich eigenverantwortli-
chen Auslibung des Drogistenberufs haben (/it. e).

— In einer tierarztlichen Privatapotheke oder eine Tierspitalapotheke muss die Person
mit fachlicher Leitung die Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Austibung
des Berufs einer Tierarztin oder eines Tierarztes verfligen (/it. f).

Was die Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Berufsausibung betrifft, ist wie folgt
zu unterscheiden: Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Chiropraktorinnen und
Chiropraktoren, Apothekerinnen und Apotheker sowie Tierarztinnen und Tierarzte gelten ge-
mass Art. 2 Abs. 1 Bst. a — e MedBG als universitare Medizinalberufe. Fir die Austbung ei-
nes solchen Berufs in eigener fachlicher Verantwortung bedarf es einer Bewilligung des Kan-
tons, auf dessen Gebiet der Medizinalberuf ausgeibt wird (Art. 34 Abs. 1 MedBG). Gemass
Art. 36 MedBG wird die Bewilligung zur Berufsausiibung in eigener fachlicher Verantwortung
erteilt, wenn die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller

- ein entsprechendes eidgendssisches Diplom besitzt (Art. 36 Abs. 1 Bst. a MedBG),

- vertrauenswiirdig ist sowie physisch und psychisch Gewahr fiir eine einwandfreie Be-
rufsauslbung bietet (Art. 36 Abs. 1 Bst. b MedBG) und

- Uber die notwendigen Kenntnisse einer Amtssprache des Kantons, fiir welchen die
Bewilligung beantragt wird, verfiigt (Art. 36 Abs. 1 Bst. c MedBG).

Nach Art. 36 Abs. 2 MedBG braucht, wer den Arzt-, den Chiropraktoren- oder den Apothe-
kerberuf in eigener fachlicher Verantwortung ausiiben will, zusatzlich einen eidgendssischen
Weiterbildungstitel. Die Anerkennung ausléndischer Diplome und Weiterbildungstitel ist in
Art. 15 und 21 MedBG geregelt.

Die Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Berufsaustibung von nicht universitaren
Medizinalberufen (beispielweise Fachpersonen der Komplementarmedizin und Drogistinnen
und Drogisten) richtet sich nach § 26 GesG und §§ 2 lit. ¢, 9 und 15 nuMedBV.

Wird bei einer Heimapotheke die Gesamtverantwortung von einer Arztin oder einem Arzt
wahrgenommen, ist periodisch eine Person mit eidgendssischem oder eidgendssisch aner-
kanntem auslandischen Apothekerdiplom konsiliarisch beizuziehen. Gleiches gilt im Fall von
§ 7 Abs. 3. Es ist sinnvoll und hat sich in der Praxis bewahrt, dass eine Apothekerin oder ein
Apotheker die Arztin oder den Arzt hinsichtlich Auswahl (Sortiment), Wirkungen, Nebenwir-



Gesundheitsdirektion
21/33

kungen, Interaktionen, Lagerung der Arzneimittel sowie Organisation der Apotheke berat.
Dabei kann die Haufigkeit der Kontakte je nach Komplexitat, Organisation, Grosse des Be-
triebs und der Fragestellungen verschieden sein.

§ 11. Bewilligungsbehérde

Die Abgabebewilligungen werden erteilt vom VETA flr die Arzneimittelabgabe in tierarztli-
chen Privatapotheken, Tierspitalapotheken sowie Zoo- und Imkerfachgeschaften (/it. a) und
von der KHZ fiir die Arzneimittelabgabe in allen Gbrigen Abgabestellen (/it. b). Die Regelung
entspricht inhaltlich §§ 15 und 34 Abs. 1 aHMV.

§ 12. Vorgang der Abgabe
a. abgebende Person

Die Arzneimittelabgabe darf durch eine Person erfolgen, die Gber eine Bewilligung zur fach-
lich eigenverantwortlichen Ausiibung eines Berufs verfiigen, wie sie fiir die Person mit fachli-
cher Leitung verlangt wird (/it. a). In 6ffentlichen Apotheken muss die Person deshalb tGber
eine Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Austibung des Apothekerberufs verfligen
(vgl. § 10 Abs. 2 Satz 1). In einer arztlichen Privatapotheke kann die Person mit fachlicher
Leitung stattdessen Uber eine Berufsausiibungsbewilligung als Arztin oder Arzt verfiigen
(vgl. § 10 Abs. 2 lit. a). Demzufolge kann hier die Medikamentenabgabe durch eine Apothe-
kerin oder einen Apotheker oder eine Arztin oder einen Arzt erfolgen.

Die Abgabe kann auch durch eine andere Fachperson (Hilfsperson) mit entsprechender Aus-
bildung erfolgen, wenn sie unter Aufsicht und in Verantwortung einer Person nach lit. a tatig
ist (lit. b). Diese Bestimmung stutzt sich auf Art. 24 Abs. 1 Bst. c und Art. 25 Abs. 1 Bst. d
HMG, wonach auch entsprechend ausgebildete Fachpersonen (z.B. Medizinische Praxisas-
sistentinnen) unter der Kontrolle von Apothekerinnen und Apothekern oder anderer zur
Selbstdispensation berechtigter Medizinalpersonen Arzneimittel abgeben dirfen. Die Vor-
gabe, dass die Arzneimittelabgabe nur unter Aufsicht und in Verantwortung einer Medizinal-
person erfolgen darf, bedeutet unter anderem, dass bei Ferienabwesenheiten der Medizinal-
person keine Arzneimittel durch die Hilfspersonen erfolgen darf. Die erforderliche Intensitat
der Aufsicht hangt von der Ausbildung der Hilfsperson ab: Bei universitaren Medizinalperso-
nen ohne Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlicher Berufsausibung (z.B. tierarztliche
Assistentinnen und Assistenten mit Veterinar- oder Doktordiplom) ist sie geringer als bei
Hilfspersonen ohne universitare Ausbildung (z.B. medizinische Praxisassistentinnen und -as-
sistenten oder Pharmaassistentinnen und -assistenten).

Die Abgabe von Arzneimitteln in Zoofach- und Imkerfachgeschaften ist in Art. 9 TAMV gere-
gelt. In vorgenannten Geschaften muss die Fachberatung jederzeit durch eine genligend
ausgebildete Person sichergestellt sein.

§ 13. b. Abgabeverbot

Die nicht sachgerechte Verwendung von Arzneimitteln kann zu schwerwiegenden gesund-
heitlichen Schéden, Suchten usw. fihren. Deshalb dirfen Arzneimittel nicht an Personen ab-
gegeben werden, von denen die in Abgabestelle tatigen Personen wissen oder annehmen
mussen, dass sie die Arzneimittel missbrauchlich verwenden. Die Abgabestelle hat durch
geeignete Vorkehrungen sicherzustellen, dass alle mit der Medikamentenabgabe betrauten
Personen Uber konkrete Missbrauchsfalle informiert sind.
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§ 14. c. Ausfiihrung von Verschreibungen

Verschreibungen sind nach den Vorgaben der verschreibenden Person auszufiihren (Abs. 1
Satz 1). Fur Generika gilt eine Ausnahme: Gemass Art. 52a KVG durfen Apothekerinnen und
Apotheker Originalpraparate der Spezialitatenliste durch die glinstigeren Generika dieser
Liste ersetzen, wenn nicht die Arztin oder der Arzt bzw. die Chiropraktorin oder der Chiro-
praktor ausdricklich die Abgabe des Originalpraparates verlangt. Im Falle einer Substitution
ist die verschreibende Person lber das abgegebene Praparat zu informieren. Diese Rege-
lung gilt kraft Bundesrechts nur fiir den Bereich der obligatorischen Krankenversicherung. Im
Sinne der Kostendammung im Gesundheitswesen soll sie indes auch fiir den tberobligatori-
schen Bereich gelten, d.h. fir Personen mit Zusatzversicherungen (Satz 2).

Eine wichtige Aufgabe der Apothekerinnen und Apotheker (und ihrer Hilfspersonen) besteht
darin, die Verschreibung zu tGberprifen (Vieraugenprinzip). Abs. 2 schreibt deshalb vor, dass
die abgebende Person Kontakt mit der verschreibenden Person aufnimmt, wenn sie an der
medizinischen Zweckmassigkeit der Verschreibung zweifelt. Gleiches gilt fir den Fall, wenn
sie Hinweise flr einen Missbrauch hat und deshalb an der Echtheit der Verschreibung zwei-
felt.

Abs. 3 schreibt vor, dass auf der Verschreibung die Abgabestelle und das Datum der Ab-
gabe zu vermerken sind. Dies verhindert, dass eine Verschreibung unerlaubterweise mehr-
fach eingel6st wird.

§ 15. d. Rickgabe von Verschreibungen

Verschreibungen sind der tberbringenden Person auf deren Verlangen zurtickzugeben
(Abs. 1). Dies folgt aus Art. 26 Abs. 2°s Bst. b HMG, wonach die Verschreibung Eigentum
der Person ist, fur die sie ausgestellt wurde. Zwecks weiterer Abklarungen sind auffallige
oder missbrauchlich verwendete Verschreibungen allerdings der KHZ oder — bei Arzneimit-
teln fir Tiere — dem VETA zuzustellen (Abs. 2). Auffallig ist eine Verschreibung insbeson-
dere dann, wenn Hinweise daflr vorliegen, dass sie gefalscht oder verfalscht worden ist. Die
Bestimmung Gbernimmt § 13 aHMV. In der Folge kann die KHZ bzw. das VETA die betroffe-
nen Abgabestellen liber den Verdacht auf missbrauchliche Verwendung von Verschreibun-
gen informieren, um Arzneimittelmissbrauche, mit der letztlich eine erhebliche Gesundheits-
gefahrdung der betroffenen Personen einhergehen, schnellstmdglich zu unterbinden.

§ 16. e. Beschriftung

Die Anforderungen an die Angaben und Texte auf Behaltern oder Packungsmaterial von zu-
lassungspflichtigen, verwendungsfertigen Arzneimitteln gemass Art. 9 Abs. 1 HMG sind in
Art. 12 AMZV und ihren Anhangen geregelt. Abs. 1 schreibt daruber hinaus vor, dass auch
die Abgabestelle sowie weitere Angaben gemass den Vorgaben der verschreibenden Per-
son festzuhalten sind. Die erste zusatzliche Beschriftung gewahrleistet die Riickverfolgung
des Arzneimittelflusses und damit die Verantwortlichkeit, die zweite stellt die korrekte Ver-
wendung des Arzneimittels sicher. Die Zusatzbeschriftungen erfolgen in der Regel auf einer
auf der Verpackung angebrachten Etikette.

Arzneimittel nach «Formula magistralis» werden in 6ffentlichen Apotheken oder in einer Spi-
talapotheke in Ausfiihrung einer &rztlichen Verschreibung fir eine bestimmte Person oder
einen bestimmten Personenkreis oder fur ein bestimmtes Tier oder einen bestimmten Tier-
bestand hergestellt (Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG). Abs. 2 regelt die Beschriftung solcher Arznei-
mittel. Auf dem fiir die Abgabe bestimmten Behalter oder Packungsmaterial ist mindestens
der Hinweis «Formula magistralis» anzubringen. Die Ubrigen Angaben und Texte sowie de-
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ren formale Gestaltung richten sich nach der Pharmakopde (Art. 39 VAM). Kapitel 17.1.5
(Beschriftung) der Ph. Helv. legt dabei Mindestanforderungen an die Beschriftung fest und
fordert dabei unter anderem die Identifikation der Abgabestelle. In den Mindestanforderun-
gen nicht enthalten ist jedoch die Beschriftung mit dem Namen der Patientin oder des Pati-
enten sowie dem Datum der Abgabe. Da Arzneimittel nach Formula magistralis auf Ver-
schreibung hin gerade fir eine bestimmte Patientin oder einen bestimmten Patienten und flr
eine bestimmte — meist akute — Erkrankung individuell hergestellt werden, ist es zweckmas-
sig, auch diese beiden Angaben zu verlangen. Zudem sind auch bei solchen Medikamenten
die weiteren Angaben gemass Vorgaben der verschreibenden Person in die Beschriftung
aufzunehmen. Die Regelung entspricht § 6 Abs. 1 lit. b und Abs. 2aHMV.

Fir gewisse Tierarzneimittel ergeben sich zusatzliche Anforderungen an die Beschriftung
(vgl. Art. 4 und Art. 5 Abs. 2 TAMV).

§ 17. f. Belege

Die Abgabestellen sollen Belege, die Heilmittel betreffen, wahrend zwei Jahren in der Abga-
bestelle aufbewahren missen. Dabei sollen einzelnen Positionen vollstéandig ersichtlich sein
(Abs. 1). Die Regelung entspricht § 21 aHMV, wobei in Anlehnung an das Betaubungsmittel-
recht (vgl. Art. 62 ff. BetmKV) der Begriff Rechnungen durch den Begriff Belege ersetzt wird.
Die Abgabestellen sollen ihre Bezlige bei Herstell- oder Grosshandelsbetrieben z.B. in Form
von Rechnungen oder Lieferscheinen nachweisen kénnen. Dies erlaubt unter anderem, bei
einem Riickruf eines Arzneimittels oder Medizinprodukts die Lieferkette festzustellen. Uber-
dies muss die KHZ im Rahmen von Inspektionen abklaren kénnen, ob die Heilmittel aussch-
liesslich Handlern bezogen wurden, welche die gesetzlichen Voraussetzungen erflllen. Die
Daten und Dateitrager sind nach wie vor zwei Jahre lang aufzubewahren.

Was die Dauer der Aufbewahrung betrifft, ist darauf hinzuweisen, dass fur finanzrelevante
Buchhaltungsunterlagen und dazugehdrige Geschaftskorrespondenzen gemass Art. 958f
OR eine 10-jahrige Aufbewahrungspflicht gilt (z.B. Lohnzahlungen oder Debitorenbewirt-
schaftung; vgl. auch die Geschéaftsblicherverordnung vom 24. April 2002 [GeBiV; SR
221.431)). Die gleiche Frist gilt fur die Aufbewahrung von Patientendokumentationen (§ 13
Abs. 3 GesG). Der auf den 1. Januar 2020 in Kraft getretene Art. 128a OR sieht indes eine
Verjahrungsfrist von 20 Jahren vor, wenn Forderungen auf Schadenersatz oder Genugtuung
aus vertragswidriger Kérperverletzung oder Totung eines Menschen geltend gemacht wer-
den. Aufgrund der neuen Verjahrungsfrist bei Gesundheitsschadigung wird empfohlen, ge-
sundheitsrelevante Dokumente wahrend 20 Jahren aufzubewahren.

Werden die Belege in elektronischer Form aufbewahrt, sind die Eintragungen wie nach bis-
herigem Recht (§ 22 Abs. 1 aHMV) zu datieren und so zu speichern, dass keine nachtragli-
chen Manipulationen vorgenommen werden kénnen (Abs. 2). Zurzeit steht hierfiir z.B. das
Datenformat «PDF/A» zur Verfigung.

Werden die Belege elektronisch gespeichert, missen sie wahrend der Aufbewahrungsfrist
jederzeit abrufbar sein. Werden sie in Papierform aufbewahrt, missen sie jederzeit zugang-
lich sein. Dies gilt selbst bei einer Geschaftsaufgabe (Abs. 3). Die Belege miissen somit ent-
weder am Computer in der Abgabestelle einsehbar sein oder in der Abgabestelle aufbewahrt
werden. Dabei muss das Berufsgeheimnis im Sinne von Art. 321 des Schweizerischen Straf-
gesetzbuches vom 21. Dezember 1937 (StGB; SR 311.0) stets gewahrt sein. Schon die bis-
herige HMV sah vor, dass die Aufbewahrungspflicht auch fir den Fall einer Geschéaftsauf-
gabe qilt (vgl. § 22 Abs. 2 aHMV).
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Die Aufbewahrung von Belegen zur Abgabe von Tierarzneimitteln richtet sich nach Art. 29
TAMV (Abs. 4). Danach sind die dort genannten Unterlagen, insbesondere das Original und
die Kopien der Verschreibung von Fitterungsarzneimitteln und Arzneimittelmischungen,
wahrend drei Jahren aufzubewahren, mindestens aber bis zum Abschluss eines laufenden
Verfahrens (Abs. 1). In Umsetzung von Art. 108 Abs. 5 der Verordnung (EU) 2019/6 vom 11.
Dezember 2018 Uber Tierarzneimittel beabsichtigt der Bund, die Aufbewahrungsfrist auf finf
Jahre zu verlangern.

§ 18. Zuganglichkeit und Aufbewahrung

Die Bestimmung regelt die Zuganglichkeit zu und die Aufbewahrung von Arzneimitteln in
Konkretisierung von Art. 3 HMG (Sorgfaltspflicht) und von § 14 GesG (Infrastruktur), wonach
die Ausristung, Einrichtung und Raumlichkeiten von Abgabestellen den Anforderungen an
eine sorgfaltige Berufsaustibung entsprechen miissen.

Gemass Abs. 1 dirfen Arzneimittel, ausgenommen solche der Abgabekategorie E gemass
Art. 44 VAM, nicht in Selbstbedienung angeboten werden und nur dem in Abgabestelle tati-
gen Personal zuganglich sein. Sie sind getrennt von anderen Waren aufzubewahren. Erfasst
sind somit die Arzneimittel der Abgabekategorien A, B und D gemass Art. 44 Abs. 1 Bst. a
VAM, ferner nicht zulassungspflichtige Arzneimittel gemass Art. 9 Abs. 2 HMG. Bei diesen
Arzneimitteln ist die Gefahr einer Gesundheitsschadigung zufolge unsachgemasser Anwen-
dung betrachtlich. Zum Schutze der Kundinnen und Kunden sollen solche Arzneimittel des-
halb gesonderte von anderen Produkten (Medizinprodukte, Kosmetika, librige Lebensmittel,
Gebrauchsgegenstéande usw.) aufbewahrt und angeboten werden, wodurch auch die vom
Bundesrecht vorgeschriebene Fachberatung (vgl. Art. 41 - 43 VAM) und der Schutz vor
Diebstahl am besten sichergestellt werden kénnen. Bei Arzneimitteln der Kategorie D soll
weiterhin zulassig sein, dass sie zwar in den allgemein zuganglichen Verkaufsraumlichkei-
ten, aber hinter einer Plexiglasklappe mit der Aufschrift «Keine Selbstbedienung» angeboten
werden. Als in der Abgabestelle tatiges Personal gelten samtliche Personen, die fur die Ab-
gabestelle arbeiten, aber auch Personen, die einen selbststandigen Zugang zu den Raum-
lichkeiten der Abgabestelle bendtigen, beispielsweise eine Podologin mit eigener, raumlich
getrennter Praxis in einer Drogerie. Die Bestimmung tbernimmt §§ 17 Abs. 1, 18 Abs. 1 und
19 Abs. 1 aHMV, wobei neu wie erwahnt auch die nicht zulassungspflichtigen Arzneimittel
nach Art. 9 Abs. 2 HMG erfasst sind. Das Gefahrdungspotential dieser Arzneimittel ist gleich
hoch wie bei den Arzneimitteln der Abgabekategorien A, B und D.

Die Aufbewahrung kontrollierter Substanzen ist bundesrechtlich geregelt (Art. 54 BetmKV).
Bei Bedarf kdnnen die KHZ bzw. das VETA weitergehende Sicherheitsvorkehrungen verlan-
gen. Das kann etwa der Fall sei, wenn grosse Mengen solcher Substanzen gelagert werden
(Abs. 2).

Gemass Abs. 3 dirfen Abgabestellen Arzneimittel, zu deren Abgabe oder Verarbeitung sie
nicht befugt sind, nur lagern, wenn die Arzneimittel zur Entsorgung bestimmt sind. Entspre-
chend wird es auch Drogerien weiterhin moglich sein, verschreibungspflichtige Arzneimittel
entgegenzunehmen und bis zu ihrer Entsorgung oder Abholung sachgerecht zu lagern. Die
Bestimmung Gbernimmt § 19 Abs. 2 aHMV.

Fir die Sicherung der Qualitat der Arzneimittel ist die Hygiene von besonderer Bedeutung.
Abs. 4 sieht deshalb vor, dass fiir den Umgang mit Arzneimitteln gewisse Bestimmungen der
Verordnung des EDI vom 16. Dezember 2016 Uber die Hygiene beim Umgang mit Lebens-
mitteln (HyV; SR 817.024.1) sinngemass gelten. Diese Bestimmungen enthalten Vorschriften
zur Zweckdienlichkeit der Raume und Einrichtungen (inkl. Temperaturkontrollen, Abwasser-
leitungssysteme, Beleuchtung), zu den sanitaren Anlagen, zur Bellftung, zum Halten und
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MitfGhren von Tieren sowie zur personlichen Hygiene. Es handelt sich um Mindeststandards
im Umgang mit Arzneimitteln. Sie sind unumganglich, um die Qualitat sicherzustellen und die
Patientinnen und Patienten zu schitzen. Die Regelung von Abs. 4 entspricht im Wesentli-
chen dem Inhalt von § 17 Abs. 2 aHMV.

Da der Neubau oder Umbau einer Apotheke oder Drogerie aufwandig und kostspielig sein
kann, soll weiterhin (vgl. § 17 Abs. 3 aHMV) die Mdglichkeit bestehen, der jeweiligen Auf-
sichtsbehorde die Plane zur vorgangigen Prifung vorzulegen (Abs. 5). Die Geblhren fur
eine solche Priifung sind in § 29 Abs. 1 lit. k geregelt.

3.5 E. Anwendung von Arzneimitteln

§ 19. Berechtigung zur Anwendung

Gemass Art. 52 VAM bedarf einer kantonalen Bewilligung, wer im Rahmen der Berufsaus-
Ubung verschreibungspflichtige Arzneimittel eigenverantwortlich anwenden will (Abs. 1).
Nach Abs. 2 dieser Bestimmung kann eine solche Bewilligung folgenden Personen erteilt
werden:

— Medizinalpersonen, d.h. Arztinnen und Arzten, Zahnarztinnen und Zahnéarzten,
Tierarztinnen und Tierarzte sowie Apothekerinnen und Apothekern (vgl. Art. 2 Bst. j
AMBYV),

— weiteren Fachpersonen gemass Art. 52 Abs. 2 Bst. a - e VAM, namlich:

- Bachelor of Science FH in Hebamme,

- diplomierte Dentalhygienikerinnen HF und Dentalhygienikern HF,

- diplomierte Chiropraktorinnen und Chiropraktoren,

- diplomierte Rettungssanitaterinnen HF und -sanitater HF,

- Fachleuten der Komplementarmedizin mit eidgendssischem Diplom im Sinne
von Art. 49 VAM.

Die Bestimmung des Sortiments der Arzneimittel, die durch die genannten Personen ange-
wendet werden durfen, ist Sache des Kantons (Art. 52 Abs. 3 VAM).

Die Berechtigung zur Anwendung von Arzneimitteln durch universitére Medizinalpersonen
gemass Art. 2 Abs. 1 MedBG (Arztinnen und Arzte, Zahnérztinnen und Zahnarzte, Chiro-
praktorinnen und Chiropraktoren, Tierarztinnen und Tierarzte sowie Apothekerinnen und
Apotheker) ist in § 11 MedBYV geregelt. Danach sind selbstandig (d.h. eigenverantwortlich)
tatige Medizinalpersonen berechtigt, «die in ihrem Beruf notwendigen Heilmittel zu beziehen
und anzuwenden». Fir Apothekerinnen und Apotheker bestimmt § 24 Abs. 3 Satz 1 MedBV
im Speziellen, dass sie «im Rahmen ihrer Berufsaustibung zur Anwendung von verschrei-
bungspflichtigen und nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln berechtigt» sind. Mithin
durfen universitare Medizinalpersonen Arzneimittel insoweit anwenden, als dies Teil ihrer
Berufsauslbung ist. Was zur Berufsausibung gehort, wird im Wesentlichen durch ihre Aus-
bildung bestimmt: Gemass Art. 40 Bst. a MedBG Uben universitéare Medizinalpersonen ihren
Beruf sorgfaltig und gewissenhaft aus und «halten sich an die Grenzen der Kompetenzen,
die sie im Rahmen ihrer Aus-, Weiter- und Fortbildung erworben haben». Insoweit ersetzen
§§ 11 und 24 Abs. 3 Satz 1 MedBV das Erfordernis einer individuellen Anwendungsbewilli-
gung gemass Art. 52 Abs. 1 VAM. Eine spezielle Anwendungsbewilligung flir universitare
Medizinalpersonen ist einzig flr Apothekerinnen und Apotheker erforderlich, die ohne arztli-
che Verschreibung Impfungen vornehmen méchten (vgl. § 24 Abs. 3 Satz 2, Abs. 4 und Abs.
5 MedBYV). In diesem Sinn verweist § 19 Abs. 2 der vorliegenden Verordnung auf die Verord-
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nung vom 28. Mai 2008 Uber die universitaren Medizinalpersonen und die dortigen Regelun-
gen Uber die Anwendung von Arzneimitteln.

Was die weiteren Fachpersonen gemass Art. 52 Abs. 2 Bst. a - e VAM betrifft, bestimmt § 79
Abs. 1 der vorliegenden Verordnung, dass auch sie die fiir die Ausiibung ihres Berufs erfor-
derlichen Arzneimittel anwenden dirfen. Auch diese Personen sind somit kraft Verordnungs-
recht zur Anwendung der Arzneimittel befugt, die sie im Rahmen der sorgfaltigen, ausbil-
dungsbasierten Berufsausiibung benétigen; eine individuelle Anwendungsbewilligung ist
auch fir sie nicht erforderlich.

Diplomierte Chiropraktorinnen und Chiropraktoren sind von Abs. 1 nicht erfasst. Der Beruf
des Chiropraktors oder der Chiropraktorin gilt als universitarer Medizinalberuf (vgl. Art. 2
Abs. 1 Bst. c MedBG), weshalb die Arzneimittelanwendung durch diese Personen bereits
durch § 11 MedBYV geregelt ist und sie daher unter § 19 Abs. 2 der vorliegenden Verordnung
fallen.

Die Anwendung ist auf im jeweiligen Beruf notwendigen Arzneimittel beschrankt. Die KHZ
veroffentlicht Listen mit Arzneimitteln, die Hebammen, Dentalhygienikerinnen und Dentalhy-
gieniker, Chiropraktorinnen und Chiropraktoren bzw. Rettungssanitaterinnen und Rettungs-
sanitater anwenden durfen.

Beziiglich der Anwendung nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel enthalt das Bundes-
recht keine Regelung. Da auch das kantonale Recht keine diesbezlglichen Einschrankun-
gen vorsieht, sind alle Medizinalpersonen befugt, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
im Rahmen ihrer Berufstatigkeit anzuwenden.

Vorgaben zu Medizinprodukten, die zur Anwendung durch Fachpersonen bestimmt sind, so-
wie fachliche und betriebliche Voraussetzungen zu deren Anwendung finden sich in Anhang
6 zur Mep (Art. 70 Abs. 2 und 3 MepV).

3.6 F. Besondere Bestimmungen fiir Blut und Blutprodukte

§ 20. Bewilligung zur Lagerung von Blut und Blutprodukten

Blut und Blutprodukte gelten gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. a HMG ebenfalls als Arzneimittel.
Wer Menschen Blut entnimmt, um es fir Transfusionen oder zur Herstellung von Heilmitteln
zu verwenden, bendtigt eine Betriebsbewilligung der Swissmedic (Art. 34 Abs. 1 HMG). Be-
triebe wie beispielsweise Spitaler, die Blut oder Blutprodukte nur lagern, brauchen eine Be-
triebsbewilligung des Kantons. Der Kanton hat die Voraussetzungen und das Verfahren der
Betriebsbewilligung zu regeln (Art. 34 Abs. 4 HMG).

Die Bewilligungen sollen durch die KHZ erteilt werden (Abs. 7). Voraussetzungen hierflir
sind, dass die fir die Lagerung verantwortliche Person Uiber die notwendige Sachkenntnis
und Erfahrung verfiigt (Abs. 1 lit. a) und ein entsprechendes Qualitatssicherungssystem vor-
handen ist (Abs. 1 lit. b). Damit wird § 3 Abs. 1 aHMV inhaltlich unverandert Gibernommen.
Als verantwortliche Person kommt jemand mit entsprechender Hochschulausbildung im Be-
reich Medizin oder Naturwissenschaft und mit Erfahrung im Blutsektor in Frage, allenfalls
auch eine Laborleiterin oder ein Laborleiter mit einschlagiger Erfahrung.

Die Befristung der Bewilligung auf finf Jahre gemass § 3 Abs. 2 aHMV lehnte an Art. 28
Abs. 2 aAMBV an, wonach die Bewilligung auf héchstens finf Jahre zu befristen war. Art. 28
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Abs. 2 aAMBYV wurde ersatzlos aufgehoben, zusammen mit den anderen Regelungen Uber
die Befristung von Bewilligungen. Gemass § 27 Abs. 1 werden Bewilligungen fir Iangstens

zehn Jahre ausgestellt. Diese Regelung soll auch fir die Bewilligung von Lagerung von Blut
und Blutprodukten gelten.

Nach Abs. 2 soll § 14 GesG fir die Lagerung von Blut und Blutprodukten sinngemass gelten.
§ 14 GesG schreibt vor, dass die bendtigten Ausristungen, Einrichtungen und Raumlichkei-
ten den Anforderungen an eine sorgfaltige Berufsausiibung gentigen missen.

3.7 G. Behandlung Betaubungsmittelabhé&ngiger

§ 21. Bewilligungen

Fur die Verschreibung, die Abgabe und die Verabreichung von Betdubungsmitteln zur Be-
handlung von betdubungsmittelabhangigen Personen braucht es eine Bewilligung des Kan-
tons (Art. 3e Abs. 1 BetmG). Die Bestimmung gilt fur alle Arten von Betdubungsmitteln und
psychotropen Stoffen, die zur Behandlung von betaubungsmittelabhangigen Personen ge-
eignet sind und eingesetzt werden kdnnen. Ausgenommen ist die heroingestitzte Behand-
lung, fur die eine Bewilligung des Bundes erforderlich ist (vgl. Art. 3e Abs. 3 BetmG).

Die kantonalen Bewilligungen richten sich gemass Art. 12 Abs. 3 BetmKV nach der BetmSV.
Art. 9 BetmSV nennt eine Reihe von Angaben, die der Kanton fir die Erteilung einer Bewiilli-
gung zur betaubungsmittelgestiitzten Behandlung erheben muss. Bei einer betaubungsmit-
tel- bzw. substitutionsgestitzten Behandlung handelt es sich um einen «arztlich verordneten
Ersatz eines unbefugt konsumierten Betdubungsmittels durch ein Praparat im Rahmen einer
arztlich und psychosozialen Behandlung» (Art. 2 Bst. b BetmSV). Bei Substitutionsprogram-
men geht es darum, einen Suchtmittelabhangigen mittels eines bestimmten Stoffes aus sei-
ner bisherigen Abhangigkeit herauszufiihren. Dabei wird der bisherige Suchtstoff durch eine
andere Substanz ersetzt, weshalb von Substitutionsprogrammen oder substitutionsgestitzter
Behandlung (SGB) gesprochen wird.

Gemass Abs. 1 ist das Amt fir Gesundheit fir die Bewilligungserteilung zustandig. Bewilli-
gungen werden stets personen-, nicht institutionsbezogen erteilt. An der Regelung in § 7
Abs. 1 aHMV, wonach auch ambulanten arztlichen Institutionen und Polikliniken eine Bewilli-
gung erteilt werden kann, ist deshalb nicht festzuhalten.

Nach § 7 Abs. 1 aHMV kdénnen Bewilligungen «allgemein oder im Einzelfall» erteilt werden.
Diese Regelung soll differenziert werden: Eine generelle Bewilligung soll weiterhin moéglich
sein fir die ambulante Durchflihrung von Substitutionsbehandlungen bei Opioidabhangigkeit
mit von der Swissmedic dafiir zugelassenen Arzneimitteln. Die Bewilligung wird Arztinnen
und Arzten erteilt, die Uiber eine Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Berufsaus-
Ubung verfiigen und nachweisen, dass sie Uber die erforderlichen Spezialkenntnisse verfu-
gen (Abs. 2). Diese Kenntnisse kénnen beispielsweise an der halbtagigen Ausbildung «Ein-
fUhrung in die Substitutionsbehandlung» erlangt werden, welche die Psychiatrische Universi-
tatsklinik regelmassig durchfiihrt. Alle anderen als die in Abs. 2 geregelten betaubungsmittel-
gestutzten Suchtbehandlungen bedirfen einer Bewilligung im Einzelfall (Abs. 3).

Wie bisher missen Beginn und Abschluss oder Abbruch einer Behandlung dem KAD gemel-
det werden (vgl. § 8 Abs. 1 Satz 1 aHMV). Neu wird geregelt, dass die Meldung innert 72
Stunden nach Beginn bzw. umgehend nach Abschluss oder Abbruch zu erfolgen haben
(Abs. 4).
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Bei missbrauchlichem Gebrauch von Betaubungsmitteln und psychotropen Stoffen kénnen
die Kantone Massnahmen treffen. Grundlage dafir ist Art. 3g BetmG mit folgendem Wort-
laut:

«Zur Verhinderung oder Verminderung von gesundheitlichen und sozialen Schéden bei

Personen mit suchtbedingten Stérungen treffen die Kantone Massnahmen zur Schaden-
minderung und Uberlebenshilfe. Sie schaffen die dazu notwendigen Einrichtungen oder

unterstiitzen private Institutionen, die den Qualitdtsanforderungen entsprechen.»

Erganzend und in Prazisierung zu Art. 3g BetmG soll in der vorliegenden Verordnung festge-
halten werden, dass Personen, die Betaubungsmittel verordnen oder abgeben, jedem Betau-
bungsmittelmissbrauch entgegenzuwirken haben. Bei Verdacht auf Missbrauch ist die Ver-
ordnung und Abgabe von Betaubungsmitteln zu verweigern und dem Amt fiir Gesundheit
Meldung zu erstatten (Abs. 5). In der Folge kann das Amt die Abgabe von Betaubungsmit-
teln einschranken oder verbieten und die KHZ und das VETA dariber informieren (Abs. 6).
Die Einschrankung kann darin bestehen, dass die betroffene Patientin oder der betroffene
Patient nur noch Rezepte einlésen kann, welche auf eine bestimmte Arztin bzw. einen be-
stimmten Arzt oder auf eine bestimmte Apotheke lauten. Die KHZ informiert die Apotheken
anschliessend Uber die Beschrankung (mit Bekanntgabe von Name, Vorname und Geburts-
datum der Patientin oder des Patienten).

Zudem kann das Amt fir Gesundheit einer Arztin oder einem Arzt die weitere Durchfiihrung
von betdubungsmittelgestitzten Suchtbehandlungen verbieten, wenn sie oder er wiederholt
oder in schwerer Weise gegen die arztlichen Sorgfaltspflichten verstossen hat (Abs. 7). Das
Verbot richtet sich wie bisher gegen die Arztin oder den Arzt. Patientinnen und Patienten
kénnen nicht von der Behandlung ausgeschlossen werden.

§ 22. Verzeichnis und wissenschaftliche Auswertung

Wie bisher (vgl. § 8 Abs. 1 Satz 2 aHMV) hat der KAD ein Verzeichnis der Meldungen ge-
mass § 21 Abs. 4 zu filhren (Abs. 1). Daraus kann er anderen Arztinnen und Arzten bei me-
dizinischem Bedarf Informationen zukommen lassen (Abs. 2). Auf diese Weise kann eine
Arztin oder ein Arzt abklaren, ob eine Patientin oder ein Patient bei einer anderen Arztin oder
einem anderen Arzt bereits in einer Substitutionsbehandlung steht. Neu sollen auch andere
Abgabestellen Uber Inhalte des Verzeichnisses informiert werden kénnen. Dies ermdglicht
beispielsweise Abklarungen der Abgabestelle liber die Echtheit einer Verschreibung.

Arztinnen und Arzte missen nicht nur dem Amt fiir Gesundheit, sondern auch der vom Amt
fur Gesundheit beauftragten Auswertungsstelle die benétigten Daten in anonymisierter Form
zustellen (Abs. 3).

3.8 H. Volizug

§ 23. Zustandigkeit

Gemass Anhang 1 Buchstabe E Ziff. 6 der Verordnung vom 18. Juli 2007 Uber die Organisa-
tion des Regierungsrates und der kantonalen Verwaltung (VOG RR; LS 172.11) ist die Ge-
sundheitsdirektion fiir das Heil- und Betdubungsmittelwesen zustandig. Innerhalb der Ge-
sundheitsdirektion tbernimmt die KHZ den Grossteil dieser Aufgaben (Abs. 7). Das Amt fir
Gesundheit ist zustandig fur die ihm in dieser Verordnung zugewiesenen Aufgaben t (vgl. §§
211f.) In den Zustandigkeitsbereich des VETA fallen ebenfalls die ihm in dieser Verordnung
zugewiesenen Aufgaben, die Aufgaben gemass Art. 30 TAMV sowie der Vollzug des Betau-
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bungsmittelrechts in den von ihm bewilligten Abgabestellen (vgl. §§ 11 lit. a, 15 Abs. 2 und
18 Abs. 2 und 5 sowie Art. 30 ff. TAMV). Vorbehalten bleibt die Zustandigkeit der Strafverfol-
gungsbehdérden fur den Strafvollzug im Bereich der Heil- und Betdubungsmittel.

Wie bisher (§ 41 Abs. 2 aHMV) sollen die zustandigen Stellen befugt sein, die erforderlichen
Ausflihrungsvorschriften (Verwaltungsverordnungen) zu erlassen (Abs. 2). Dabei handelt es
sich um verwaltungsinterne Weisungen, z.B. zur Festlegung des aktuellen Stands von Wis-

senschaft und Technik.

§ 24. Untersuchungsbefugnisse der Vollzugsorgane

Gemass Art. 58 HMG iberwachen die mit dem Vollzug dieses Gesetzes betrauten Behdrden
im Rahmen ihrer Zustandigkeiten die Rechtmassigkeit der Herstellung, des Vertriebs, der
Abgabe, der Instandhaltung und der Anpreisung von Heilmitteln. Sie kdnnen angeklndigte
und unangekiindigte Inspektionen durchfiihren (Abs. 1). Sie kénnen die dazu notwendigen
Muster erheben, erforderliche Ausklnfte und Unterlagen verlangen und jede andere erfor-
derliche Unterstiitzung anfordern. Weder Muster noch andere Arten der Unterstlitzung wer-
den abgegolten (Abs. 4). Bei einer unmittelbaren und schwerwiegenden Gesundheitsgefahr-
dung kénnen die Kantone die erforderlichen Verwaltungsmassnahmen treffen (Abs. 5 Satz
3).

Die zustandigen Vollzugsbehdrden haben somit im Rahmen von Inspektionen insbesondere
zu Uberprufen, ob die Voraussetzungen flr die Bewilligungen und die gesetzlichen Anforde-
rungen und Pflichten erfiillt sind. Eine solche Inspektion vor Ort kann noch vor Bewilligungs-
erteilung erfolgen.

Die Befugnis der Gesundheitsdirektion, bei Personen und Institutionen, die eine Heiltatigkeit
auskinden oder auslben, jederzeit unangemeldet Kontrollen und Inspektionen durchzufiih-
ren, ist im kantonalen Recht zudem in § 59 Abs. 2 lit. a GesG verankert.

In der Praxis unterscheidet die KHZ Inspektionen und Kontrollen. Inspektionen erfolgen peri-
odisch, sind angeklndigt und betreffen den ganzen Betrieb, wahrend Kontrollen aufgrund ei-
nes besonderen Anlasses innerhalb des Inspektionszyklus erfolgen. Abs. 7 ermachtigt des-
halb die Vollzugsorgane zur Durchflihrung von Inspektionen und Kontrollen. Die Regelung
entspricht § 41 Abs. 2 lit. a aHMV.

Im Sinne einer Prazisierung schreibt Abs. 2 lit. a vor, dass ihnen Zutritt zu den Geschafts-,
Betriebs-, Lager- und Praxisraumen zu gewahren ist. Diese Regelung galt schon bisher (§
42 Abs. 1 lit. c aHMV). Falls teilweise auch in privaten Rdumen geschéftliche Angelegenhei-
ten erledigt werden bzw. keine saubere Trennung zwischen Geschéafts- und Privatraumen er-
folgt, muss auch Zutritt zu Privatraumen gewahrt werden.

Wie erwahnt, kénnen die Vollzugsorgane gestutzt auf Art. 58 Abs. 4 HMG die erforderlichen
«Unterlagen verlangen». Dies setzt nicht voraus, dass diese Unterlagen von den Vollzugsor-
ganen genau bezeichnet werden. Vielmehr muss den Vollzugsorganen Einsicht in alle Unter-
lagen des Bereichs gegeben werden, die im Rahmen der Aufsicht von Bedeutung sein kénn-
ten. Abs. 2 lit. b verdeutlicht dies. Die Bestimmung entspricht § 42 Abs. 1 lit. b aHMV.

Wie dargelegt, konnen die Vollzugsorgane entschadigungslos Muster erheben (Art. 58

Abs. 4 Satz 2 HMG). Dariiber hinaus missen sie aber auch Proben und andere Beweismittel
erheben kdnnen (Abs. 3; so schon § 42 Abs. 2 lit. c und e aHMV). Dazu gehéren z.B. Bild-
aufnahmen oder Kopien von Dokumenten einschliesslich Daten, die auf elektronischen Da-
tentragern oder als Teil eines Computersystems gespeichert sind.
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Bisher hielt § 42 Abs. 3 aHMV fest, dass die Wareninhaberin oder der Wareninhaber eine
Quittung verlangen kann, wenn die KHZ Proben von Heilmitteln entnimmt. Da dies eine
Selbstverstandlichkeit darstellt, soll diese Regelung nicht ins neue Recht Gberflihrt werden.

§ 25. Verwaltungsmassnahmen

Nach Art. 66 Abs. 1 HMG kénnen die mit dem Vollzug des Heilmittelrechts betrauten Behor-
den in ihrem Zustandigkeitsbereich alle Verwaltungsmassnahmen treffen, die zum Vollzug
des HMG erforderlich sind. Art. 66 Abs. 2 HMG listet in nicht abschliessender Aufzahlung
(«insbesondere») mogliche Massnahmen auf. Die Vollzugsorgane kdnnen

— Beanstandungen aussprechen und eine angemessene Frist zur Wiederherstellung
des rechtmassigen Zustandes ansetzen (Bst. a),

— Bewilligungen und Zulassungen sistieren oder widerrufen (Bst. b),
— Betriebe schliessen (Bst. c),

— gesundheitsgefahrdende oder nicht den Vorschriften des HMG entsprechende Heil-
mittel beschlagnahmen, amtlich verwahren oder vernichten (Bst. d),

— das Vertreiben und Abgeben von Heilmitteln, die Ein- und Ausfuhr, den Handel im
Ausland von der Schweiz aus verbieten und den unverziiglichen Rickruf von Heilmit-
teln vom Markt oder die Verbreitung von schadenverhitenden Verhaltensempfehlun-
gen anordnen (Bst. e),

— Widerhandlungen gegen die Werbevorschriften unterbinden (Bst. f und g).

Nach § 59 Abs. 2 lit. b GesG sind die Vollzugsbehérden zudem befugt, verwaltungsrechtli-
che Sanktionen zu ergreifen, insbesondere Praxen und Institutionen zu schliessen, Gegen-
stdnde zu beschlagnahmen oder illegale Bekanntmachungen zu beseitigen.

Abs. 1 prazisiert diese beiden Bestimmungen. Die Vollzugsorgane sind befugt, die Benut-
zung nicht bewilligter oder nicht den Vorschriften entsprechender Anlagen und Einrichtungen
zu verbieten (lit. a) oder Rdumlichkeiten, in denen widerrechtliche Tatigkeiten erfolgen, zu
schliessen (lit. b). Beides sind Ableitungen aus der weitergehenden Befugnis, Betriebe zu
schliessen (vgl. Art. 66 Abs. 2 Bst. c HMG).

In der Praxis treten Falle auf, bei denen Patientinnen oder Patienten — meist suchtbedingt —
verschreibungspflichtige Arzneimittel missbrauchlich beziehen, indem sie sich z.B. bei meh-
reren Arztinnen und Arzten dasselbe Arzneimittel verschreiben lassen. In solchen Fallen
kann das Amt flir Gesundheit den weiteren Bezug des Arzneimittels einschranken oder ver-
bieten (Abs. 2 Satz 1). Um die Durchsetzung dieser Anordnung sicherzustellen, hat die KHZ
dann die betroffenen Abgabestellen (insbesondere Arztpraxen und Apotheken) wie auch die
Heilmittelkontrollen anderer Kantone zu informieren (Abs. 2 Satz 2).

§ 26. Verzeichnis

Die KHZ und das VETA koénnen die in lit. a-c genannten Daten Uber ausgestellte Bewilligun-
gen veroffentlichen. Nebst dem Namen und der Adresse des bewilligten Standorts, insbe-
sondere der Abgabestelle (lit. a) wird auch die Person mit fachlicher Leitung publiziert (lit. b),
ferner der Kreis der bewilligten Tatigkeiten (/it. ¢), also z.B. der Versandhandel oder die La-
gerung von Blut und Blutprodukten. Das Verzeichnis dient einerseits dem Grosshandel (vgl.
Art. 2 Bst. | AMBV) zur Uberpriifung der Bezugsberechtigung von Arzneimitteln und ander-
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seits den Kundinnen und Kunden z.B. im Hinblick auf die Geltendmachung von Anspriichen
im Schadensfall. Die Regelung entspricht im Wesentlichen § 20 aHMV.

§ 27. Befristung und Beschrankung von Bewilligungen

Wie nach bisherigem Recht (§ 40 Abs. 1 aHMV) sollen Bewilligungen, die im Zusammen-
hang mit Heilmitteln einschliesslich Betdubungsmitteln durch die kantonalen Behdrden erteilt
werden, auf zehn Jahre befristet erteilt werden (Abs. 7). Damit wird sichergestellt, dass je-
denfalls alle zehn Jahre durch die zustéandigen Vollzugsorgane geprift wird, ob die Voraus-
setzungen fur die Bewilligungserteilung weiterhin erflllt sind.

In Ubereinstimmung mit dem geltenden Recht (vgl. § 40 Abs. 2 Satz 1 aHMV) schreibt Abs.
2 vor, dass Bewilligungen mit Einschrankungen fachlicher, zeitlicher und raumlicher Art so-
wie mit Auflagen und Bedingungen verbunden werden kénnen.

Gemass Abs. 3 fallen die Bewilligungen automatisch dahin, wenn die Bewilligungsinhaberin
oder der Bewilligungsinhaber Uber keine gulltige Berufsausliibungs- oder Betriebsbewilligung
mehr verflgt oder die Tatigkeit aufgibt. Diese Regelung ist die Konsequenz daraus, dass die
Bewilligungen unabdingbar mit der Austibung der Tatigkeit bzw. der Fihrung eines Betriebs
verknupft sind. Auch diese Bestimmung wird unverandert aus dem geltenden Recht Uber-
nommen (vgl. § 40 Abs. 2 Satz 2 aHMV).

§ 28. Meldepflicht

Die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber sind verpflichtet, Veranderungen, die eine An-
passung der Bewilligung erforderlich machen, der zustandigen Behdérde zu melden (vgl. in
diesem Sinn bereits § 40 Abs. 3 aHMV). Meldepflichtig sind sémtliche Anderungen einer in
der Bewilligung enthaltenen Angabe, beispielsweise die Anderung der Rechtsform der Bewil-
ligungsinhaberin oder des Bewilligungsinhabers oder die ortliche Verlegung der Abgabestelle
(Abs. 1). Meldepflichtig ist zudem die Eréffnung oder Schliessung einer Abgabestelle (Abs.
2).

§ 29. Gebuhren

Die Verwaltungsbehorden kénnen fir ihre Amtshandlungen Geblhren und Kosten auferle-
gen. Der Regierungsrat bezeichnet die kostenpflichtigen Amtshandlungen und die dafiir zu
erhebenden Gebuhren in einer Verordnung (§ 13 Abs. 1 Verwaltungsrechtspflegegesetz vom
24. Mai 1959 [VRG; LS 175.2]). Abs. 1 legt die gebuhrenpflichtigen Amtshandlungen fest
und nennt die Geblhrenhdéhen im Sinne von Maximalgebuhren. Dabei wird grundsatzlich die
Regelung von § 43 Abs. 2 aHMV (ibernommen, mit folgenden Anderungen:

— lit. d: Im revidierten Heilmittelrecht sind die Detailhandelsbewilligungen durch die Ab-
gabebewilligungen ersetzt worden. Demzufolge wird eine Gebluihr fir die Erteilung ei-
ner Abgabebewilligung statt einer Detailhandelsbewilligung festgesetzt (§ 43 Abs. 2
lit. a aHMV).

— lit. f: Nebst Betaubungsmittelbewilligungen an Krankenanstalten und Instituten (Art.
14 BetmG) stellt die KHZ auch entsprechende Bewilligungen an kantonale Behdrden
und Gemeindebehdrden, namentlich der Polizei, aus (Art. 14a Abs. 1°s i.\VV.m. Abs. 1
BetmG). Da es sich um die gleichen Bewilligungen handelt, rechtfertigt sich derselbe
Gebihrenrahmen.

— lit. g: Ein Betdubungsmittelrezeptblock besteht aus 25 nummerierten Rezeptformula-
ren. Letztere bestehen aus einem (weissen) Original zuhanden der Apotheke und je
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einer Kopie zuhanden der Krankenversicherung und der Patientendokumentation der
verschreibenden Arztin oder des verschreibenden Arztes. Die heutige Gebdihr flr
einen Rezeptblock von Fr. 15 deckt die der KHZ entstehenden Kosten nicht, weshalb
die Gebuhr auf Fr. 40 erhoht werden soll. Um kiinftige Erhéhungen der Kosten abzu-
fangen, soll der Gebuhrenrahmen auf héchstens Fr. 40 festgelegt werden.

Die GeblUhren geméass Abs. 1 sind als Maximalgebuhren ausgestaltet. Soweit die Gebuhr fur
eine in Abs. 1 lit. a — j aufgezahlte Amtshandlung geschuldet ist, richtet sich die Geblhren-
héhe im Einzelfall nach dem Zeitaufwand und der Bedeutung der Sache. Fiir Amtshandlun-
gen nach Abs. 1 lit. k hingegen ist die Gebuhr nach Zeitaufwand geschuldet, wobei sich die
Hohe des Stundenansatzes nach der Bedeutung der Sache richtet (Abs. 2). Die Regelung
Ubernimmt § 43 Abs. 3 aHMV inhaltlich unverandert. Da beispielsweise die Erteilung einer
Abgabebewilligung fir ein Spital mit grésserem Zeitaufwand verbunden und auch von grés-
serer Bedeutung ist als eine Abgabebewilligung fiir eine Arztin (Selbstdispensation), werden
dort tendenziell hbhere Geblihren zu erheben sein als hier. Auch die Grosse des Arzneimit-
telsortiments wirkt sich auf den Aufwand und damit die Gebiihrenhdhe aus, weshalb fir eine
zahnarztliche Privatapotheke mit wenigen Medikamenten tiefere Gebuhren anfallen als fir
eine offentliche Apotheke mit normalem Sortiment. Wurden die Voraussetzungen fir die Er-
teilung einer Bewilligung bereits im Zusammenhang mit der Erteilung einer anderen, gebuh-
renpflichtigen Bewilligung Gberprift, wie dies beispielsweise regelmassig bei Betriebsbewilli-
gungen im Sinne von § 35 lit. g GesG der Fall sein diirfte, so kann einer weiteren Gebulhre-
nerhebung ganz abgesehen werden.

Erganzend ist festzuhalten, dass auch flr die Erteilung von Berufsaustibungs- und Betriebs-
bewilligungen sowie flir Bescheinigungen gemass § 29 MedBV Geblihren erhoben werden,
namlich Fr. 1000 fir erstmalige Bewilligungen der selbststandigen Tatigkeit und Fr. 250 fir
deren Erneuerungen (§ 29 Abs. 1 lit. a MedBV) sowie Fr. 1000 bis Fr. 10 000 fir erstmalige
Betriebsbewilligungen und Fr. 250 bis Fr. 2500 fir deren Erneuerungen (§ 29 Abs. 1 lit. e
MedBV).

Die Gesundheitsdirektion erlasst eine Geblihrenordnung (Abs. 3; so schon § 43 Abs. 1
aHMV). Dabei handelt es sich um eine Weisung an die Adresse der Vollzugsorgane, mit wel-
chen die Vorgaben von § 23 Abs. 1 und 2 konkretisiert werden.

§ 30. Strafbestimmungen

Die Kantone sind nach Art. 335 Abs. 2 StGB befugt, die Widerhandlungen gegen das kanto-
nale Verwaltungs- und Prozessrecht mit Sanktionen zu bedrohen. Fir die Androhung von
Bussen genligt die Regelung auf Verordnungsstufe (BGE 124 IV 23 E. 1). Gemass Abs. 1
soll mit Busse bis zu Fr. 10 000 bestraft werden, wer vorsatzlich Pflichten dieser Verordnung
verletzt. Damit wird der Bussenrahmen des bisherigen Rechts Gbernommen (§ 39 Abs. 1
aHMV). Auf den dortigen Katalog der Ubertretungstatbesténde wird hingegen zugunsten ei-
ner Generalklausel verzichtet, denn ein solcher Katalog birgt die Gefahr der Unvollstandig-
keit. Dem bisherigen Recht entsprechend (§ 39 Abs. 2 aHMV) soll die fahrlassige Tatbege-
hung auch zukiinftig mit Busse bis Fr. 5000 geahndet werden kénnen (Abs. 2).

Da bei Ubertretungen Versuch und Gehilfenschaft nur in den vom Gesetz ausdriicklich be-
stimmten Fallen strafbar sind (vgl. Art. 105 Abs. 2 StGB), erklart Abs. 3 auch diese Formen
der Tatbegehung fiir strafbar. Hingegen sieht Art. 105 Abs. 2 StGB fir die Anstiftung zu
Ubertretungen keine Einschrankung vor. Die Anstiftung ist folglich ohne ausdriickliche Rege-
lung strafbar (vgl. Art. 104 i.V.m. Art. 24 Abs. 1 StGB), weshalb auf die entsprechende Be-
stimmung in § 39 Abs. 3 aHMV verzichtet wird.
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Weiterhin soll in besonders leichten Fallen auf eine Bestrafung verzichtet werden zu kénnen
(Abs. 4; § 39 Abs. 4 aHMV).

4. Regulierungsfolgeabschatzung

Die Vorlage wurde im Sinne von § 1 des Gesetzes vom 5. Januar 2009 zur administrativen
Entlastung der Unternehmen (EntlG; LS 930.1) und § 5 der Verordnung vom 18. August
2010 zur administrativen Entlastung der Unternehmen (EntlV; LS 930.11) geprift. Die Pru-
fung ergab, dass sich aufgrund der Anderungen keine administrative Mehrbelastung von Un-
ternehmen im Sinne des EntlG ergibt. Im Gegenteil: So wird z.B. die Bewilligung zur Lage-
rung von Blut und Blutprodukten oder die Bewilligung im Sinne von Art. 14 oder 14a BetmG
neu regelmassig fur 10 Jahre ausgestellt (bisher 5 Jahre).



