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Heilmittelverordnung (HMV)
(vom 21. Mail 2008)

Der Regierungsrat,

gestutzt auf das Heilmittelgesetz vom 15. Dezember 2000 (HMG),
das Betaubungsmittelgesetz vom 3. Oktober 1951 (BetmG), das
Medizinalberufegesetz vom 23. Juni 2006 (MedBG) und das Ge-
sundheitsgesetz vom 2. April 2007 (GesG),

Heilmittelverordnung (HMV)
(vom ...)
Der Regierungsrat,

gestitzt auf § 45 des Gesundheitsgesetzes vom 2. April 2007 (GesG), Art. 30 Abs. 3
und 34 Abs. 4 des Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000 Uber Arzneimittel und
Medizinprodukte (HMG), Art. 29d Abs. 1 und 2 des Bundesgesetzes vom 3. Oktober
1951 (ber die Betaubungsmittel und die psychotropen Stoffe (BetmG), Art. 8 Abs. 5
der Verordnung vom 14. November 2018 Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbe-
reich (AMBV), Art. 52 Abs. 3 der Verordnung vom 21. September 2018 Uber die Arz-

beschliesst: neimittel (VAM),
beschliesst:
1. Abschnitt: Einleitung A. Einleitung

Gegenstand und Geltungsbereich
§ 1. 'Diese Verordnung regelt:

a. den Umgang mit Heilmitteln (Arzneimittel und Medizinpro-
dukte), insbesondere die Herstellung, die Abgabe, die Ver-
schreibung (Rezepte) sowie die Lagerung,

b. die Flihrung und den Betrieb von Apotheken, Drogerien und
anderen Detailhandelsgeschaften im Sinne von Art. 30
HMG,

c. den Vollzug des Betaubungsmittelrechts, soweit er dem
Kanton obliegt,

Gegenstand und Geltungsbereich

§ 1. ' Diese Verordnung regelt den Vollzug des Heilmittel- und Betaubungsmittel-
rechts, soweit der Kanton dafur zustandig ist.
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d. die Aufgaben und die Organisation der Kantonalen Ethik-
kommission.

°Diese Verordnung gilt auch flr Tierarzneimittel, vorbehaltlich ab-
weichender Bestimmungen der Tierarzneimittelverordnung vom 18.
August 2004 (TAMV).

2 Sie gilt auch fiir Tierarzneimittel, unter Vorbehalt abweichender Bestimmungen der
Verordnung vom 18. August 2004 ber die Tierarzneimittel (TAMV).

Bewilligung zur Herstellung

§ 2. Die Kantonale Heilmittelkontrolle bewilligt die Herstellung von
Arzneimitteln im Sinne von Art. 6 der Arzneimittel-Bewilligungsver-
ordnung vom 17. Oktober 2001 und im Sinne von Art. 2 Abs. 2 der
Arzneimittelverordnung vom 17. Oktober 2001 (VAM), wenn die Ge-
suchstellerin oder der Gesuchsteller nachweist, dass

a. die mit der Herstellung betrauten Personen die fachlichen
Voraussetzungen erfiillen,

b. ein Qualitatssicherungssystem vorhanden ist, das der Art
und dem Umfang der Herstellertatigkeit entspricht.

B. Herstellung, Meldung und Vermittlung von Arzneimitteln
Kantonale Herstellungsbewilligung

§ 2. Fir eine kantonale Herstellungsbewilligung gemass Art. 8 Abs. 3 AMBYV gelten
Art. 3 - 6 AMBV sinngemass.

Meldung von Arzneimitteln nach eigener Formel in kleinen Mengen

§ 4. ' Apotheken und Drogerien melden der Kantonalen Heilmittel-
kontrolle nach eigener Formel in kleinen Mengen hergestellte Arz-
neimittel mit den dafir verwendeten Anpreisungen (Packungstex-
ten, Gebrauchsanweisungen usw.), bevor sie die Arzneimittel in
den Verkehr bringen. Eine Meldung berechtigt zum Inverkehrbrin-
gen wahrend zehn Jahren.

2Die Kantonale Heilmittelkontrolle fiihrt ein Verzeichnis der Meldun-
gen. Sie l6scht eine Meldung nach zehn Jahren aus dem Verzeich-
nis. Soll das Arzneimittel Gber diesen Zeitpunkt hinaus in Verkehr
gebracht werden, ist eine erneute Meldung erforderlich.

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

§ 3. " Wer fiir die eigene Kundschaft bestimmte Arzneimittel im Sinne von Art. 9 Abs.
2 Bst. ¢ HMG herstellt, meldet diese mit den fiir eine Uberpriifung notwendigen Un-
terlagen der Kantonalen Heilmittelkontrolle, bevor die Arzneimittel in den Verkehr ge-
bracht werden.

2Die Kantonale Heilmittelkontrolle flihrt ein Verzeichnis der Meldungen. Sie I6scht
eine Meldung nach zehn Jahren aus dem Verzeichnis. Soll das Arzneimittel tiber die-
sen Zeitpunkt hinaus abgegeben werden, ist eine erneute Meldung erforderlich.

Abgabebeschrdnkungen und Vermittlungen

§18. (...)

Vermittlung von Arzneimitteln

§ 4. Die Vermittlung von Arzneimitteln an Endkunden ist nur zulassig, wenn die Ver-
mittelnden auch befugt sind, die betreffenden Arzneimittel an die Bestellenden abzu-
geben.
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4Die Vermittlung von Arzneimitteln ist nur zulassig, wenn die Ver-
mittelnden selbst befugt sind, die betreffenden Arzneimittel an die
bestellende Person abzugeben.

C. Verschreibung von Heilmitteln

Verschreibung von Heilmitteln Gliltigkeitsdauer

§ 10. ' Rezepte fiir Arzneimittel und Medizinprodukte werden nach
den Vorschriften der Pharmakopoée ausgestellt und sind glltig,
wenn sie enthalten:

a. den Namen der ausstellenden Person und deren Praxisadresse
je in Druckschrift,

b. die eigenhandige Unterschrift der ausstellenden Person, wobei
die qualifizierte elektronische Signatur im Sinne von Art. 14 Abs.
2bis OR der eigenhandigen Unterschrift gleichgestellt ist,

c. den Namen und den Jahrgang der Patientin oder des Patienten,
d. das Datum der Ausstellung,
e. Art und Menge des abzugebenden Heilmittels.

2Rezepte fir Arzneimittel und Medizinprodukte sind, wenn nichts § 5. Wenn nichts Anderes verordnet ist oder sich aus den Umstanden ergibt, sind
anderes verordnet ist oder sich aus den Umstanden ergibt, langs- Verschreibungen fir die einmalige Abgabe von Arzneimitteln Iangstens ein Jahr und
tens ein Jahr, Dauerrezepte langstens zwei Jahre giltig. solche fir Dauermedikationen langstens zwei Jahre giiltig.

Betdubungsmittelrezepte

3 Rezepte fiir Betdubungsmittel werden nach den Vorschriften der § 6. Die amtlichen Formulare fur Betdubungsmittelrezepte kdnnen gegen Entgelt bei
Pharmakopée und Art. 43 der Betaubungsmittelverordnung vom 29. | der Kantonalen Heilmittelkontrolle bezogen werden.

Mai 1996 ausgestellt und sind gultig, wenn sie auf den von der Kan-
tonalen Heilmittelkontrolle abgegebenen nummerierten Rezeptfor-
mularen ausgestellt werden.

D. Abgabe von Arzneimitteln
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Detailhandelsbewilligung

§ 15. "Wer Arzneimittel der Abgabekategorien A bis D abgibt, be-
nétigt eine Detailhandelsbewilligung der Kantonalen Heilmittelkon-
trolle, wenn es sich um Tierarzneimittel handelt, des Veterinaram-
tes.

2 Institutionen im Sinne von § 35 GesG2 wird die Detailhandelsbe-
willigung bei Vorliegen der Voraussetzungen auf entsprechendes
Gesuch hin entweder auf die Institution oder auf die fachlich verant-
wortliche Person im Sinne von § 36 Abs. 1 lit. d GesG2 ausgestellt.
Qualitatssicherung

§ 16. Jedes Detailhandelsgeschaft im Sinne von Art. 30 HMG unter-
halt ein geeignetes Qualitatssicherungssystem, das der Art, der Be-
deutung und dem Umfang der durchzufiihrenden Arbeiten und der
zu erbringenden Dienstleistungen angemessen ist.

Privatapotheken; a. Bewilligung fiir Arztinnen und Arzte

§ 25. " Arztinnen und Arzte, die eine Privatapotheke fiihren wollen,
bendtigen eine Detailhandelsbewilligung der Kantonalen Heilmittel-
kontrolle. Die Bewilligung wird auf Gesuch hin praxisberechtigten
Personen, ambulanten arztlichen Institutionen und Polikliniken er-
teilt.

2(...)
b. Bewilligung fiir Zahnérztinnen und Zahnérzte

§ 26. Wer eine zahnarztliche Privatapotheke fihren will, bendtigt
eine Detailhandelsbewilligung der Kantonalen Heilmittelkontrolle.
Die Bewilligung wird auf Gesuch hin praxisberechtigten Zahnarztin-
nen und Zahnarzten sowie Polikliniken erteilt und ermachtigt sie,
die in der Zahnheilkunde gebrauchlichen Arzneimittel abzugeben.

c. Bewilligung fiir Tierdrztinnen und Tierédrzte

§ 27. Wer eine tierarztliche Privatapotheke flihren will, bendtigt eine
Detailhandelsbewilligung des Veterinaramtes. Die Bewilligung wird

Bewiilligung
a. Bewilligungspflicht

§ 7. 'Wer Arzneimittel abgibt, benétigt eine Bewilligung gemass Art. 30 Abs. 1 HMG.
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auf Gesuch hin praxisberechtigten Tierarztinnen und Tierarzten so-
wie tierarztlichen Gesundheitsdiensten erteilt und ermachtigt sie,
Arzneimittel nach den Bestimmungen der Tierarzneimittelverord-
nung abzugeben.

Spital-, Heim- und Tierspitalapotheken

§ 29. 'Wer eine Spital- oder Heimapotheke fiihren will, benétigt
eine Detailhandelsbewilligung der Kantonalen Heilmittelkontrolle.

(...)

2 Wer eine Tierspitalapotheke fiihren will, benétigt eine Detailhan-
delsbewilligung des Veterindramtes.

Spital-, Heim- und Tierspitalapotheken

§ 29. 'Wer eine Spital- oder Heimapotheke fiihren will, benétigt
eine Detailhandelsbewilligung der Kantonalen Heilmittelkontrolle.
Werden lediglich Arzneimittel fiir bestimmte Patientinnen und Pati-
enten verwaltet oder auf arztliches Rezept hin beschafft, ist keine
Bewilligung erforderlich-

2]n Notfallen dlrfen Arzneimittel auch ohne Bewilligung abgegeben werden.

3Werden in einer Heimapotheke Arzneimittel lediglich fir Bewohnerinnen und Be-
wohner einzeln verwaltet oder auf Verschreibung hin beschafft, ist keine Bewilligung
erforderlich. Die Bewilligungspflicht nach Art. 14 Abs. 1 BetmG bleibt vorbehalten.

Zweck und Arten
(...)

§ 23. 2Es werden folgende Arten von Apotheken unterschieden:

a. offentliche Apotheken, die fiir die Bevolkerung frei zuganglich
sind,

b. Privatapotheken, die Arztinnen und Arzten, Zahnéarztinnen und
Zahnarzten bzw. Tierarztinnen und Tierarzten dazu dienen, die
bei ihnen in Behandlung stehenden Patientinnen und Patienten
bzw. Tiere mit Heilmitteln zu versorgen,

b. Abgabestellen

§ 8. "Die Bewilligung berechtigt zur Abgabe von Arzneimitteln in der in der Bewilli-
gung bezeichneten Abgabestelle.

2Zulassige Abgabestellen sind

a. offentliche Apotheken gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. i HMG,

b. arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche Privatapotheken, in denen Arzneimittel
in Selbstdispensation gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. k HMG abgegeben werden,
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c. Spitalapotheken bzw. Tierspitalapotheken, die dazu dienen, im
Spital stationar oder ambulant behandelte Patientinnen und Pa-
tienten bzw. Tiere mit Heilmitteln zu versorgen,

d. Heimapotheken, die dazu dienen, Bewohnerinnen und Bewoh-
ner von Alters- und Pflegeheimen mit Heilmitteln zu versorgen.

Drogerien

§ 30. Drogerien sind Ladengeschafte, die Arzneimittel der Abgabe-
kategorien D und E, Medizinprodukte, Chemikalien und weitere
Drogeriewaren verkaufen.

Zweck und Arten

§ 23. 'Apotheken dienen der umfassenden, unmittelbaren und
fachgerechten Heilmittelversorgung der Bevolkerung.

Offentliche Apotheken

§ 24. 1 Offentliche Apotheken fiihren ein Sortiment mit den ge-
brauchlichen Arzneimitteln.

2 An geschlossenen offentlichen Apotheken ist in gut sichtbarer
Weise anzugeben, wo im Notfall Heilmittel bezogen werden kén-
nen.

Abgabebeschrdnkungen und Vermittlungen
§18.(...).

2 Arzneimittel der Abgabekategorien A bis D diirfen nur im Rahmen

c. komplementéarmedizinische Privatapotheken, in denen Arzneimitteln gestitzt auf
Art. 49 VAM abgegeben werden,

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

e. Spital- und Personalapotheken, die Arzneimittel auch an das Spitalpersonal ab-
geben,

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

g. Drogerien,

h. Tierspitalapotheken als Einrichtung in einem universitaren tierarztlichen Praxis-
betrieb, die pharmazeutische Dienstleistungen fir die zu behandelnden Tiere
anbietet,

i. Zoo- und Imkerfachgeschafte gemass Art. 9 Abs. 1 und 2 TAMV.

3 Offentliche Apotheken gewahrleisten die umfassende, unmittelbare und fachge-
rechte Versorgung der Bevolkerung mit Heilmitteln. Wahrend der Schliessungszeiten
ist in von aussen gut sichtbarer Weise anzugeben, wo im Notfall Heilmittel bezogen
werden kénnen.

4 Verfugt eine Arztin oder ein Arzt oder eine Tierarztin oder ein Tierarzt tiber eine Be-
willigung zur FUhrung einer Privatapotheke, darf sie oder er Arzneimittel auch bei
Hausbesuchen bzw. Tierarzneimittel auch bei Tierbestandsbesuchen abgeben und
anwenden.
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von Haus- und von Bestandesbesuchen und im Notfall ausserhalb
der sténdigen Geschéaftsraume abgegeben werden. Die Kantonale
Heilmittelkontrolle, bei Tierarzneimitteln das Veterindramt, kbnnen
die Abgabe an Messen und Ausstellungen bewilligen.

(...)

5Inhaberinnen und Inhabern einer Abgabebewilligung kann im Einzelfall ausnahms-
weise bewilligt werden, Arzneimittel an weiteren Orten ausserhalb der Abgabestellen
nach Abs. 2 abzugeben.

c. Arzneimittel, die abgegeben werden diirfen

§ 9. In den Abgabestellen dirfen folgende Arzneimittel abgegeben werden:

a.
b.

in offentlichen Apotheken: samtliche Arzneimittel,

in arztlichen Privatapotheken, Spitalapotheken, Spital- und Personalapotheken
sowie Heimapotheken: die in der Humanmedizin gebrauchlichen Arzneimittel
fur die dort behandelten Patientinnen und Patienten,

in zahnarztlichen Privatapotheken: die in der Zahnmedizin gebrauchlichen Arz-
neimittel fir die dort behandelten Patientinnen und Patienten,

. in komplementarmedizinischen Privatapotheken: die von der Swissmedic ent-

sprechend bezeichneten, nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel fir die
dort behandelten Patientinnen und Patienten,

in Drogerien: Arzneimittel der Abgabekategorie D und E gemass Art. 43 und
44 VAM,

in tierarztlichen Privatapotheken und Tierspitalapotheken: die in der Veterinar-
medizin gebrauchlichen Arzneimittel fur die dort behandelten Tiere,

. in Zoo- und Imkerfachgeschaften: Arzneimittel fir die in Art. 9 TAMV genann-

ten Tiere.

d. Voraussetzungen

§ 10. 'Die Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln setzt neben den in Art. 30 Abs.
2 HMG genannten Voraussetzungen voraus, dass

a.

b.

die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller gegeniber der Bewilligungsbe-
horde eine fir die fachliche Leitung der Abgabestelle verantwortliche Person
bezeichnet,

Gewahr fur die einwandfreie Abgabe der Arzneimitteln besteht.
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Spital-, Heim- und Tierspitalapotheken
§29.(...)

3 Die Bewilligung wird erteilt, wenn die Apotheke durch eine Person
geflhrt wird, die Inhaberin oder Inhaber eines eidgendssischen
oder eidgendssisch anerkannten auslandischen Apothekerdiploms
ist. Werden Arzneimittel nicht selber hergestellt oder nicht direkt an
Patientinnen oder Patienten bzw. Tierhalterinnen oder Tierhalter
abgegeben, so kann die Apotheke durch eine Inhaberin oder einen
Inhaber eines eidgendssischen oder eidgendssisch anerkannten
auslandischen Arzt- bzw. Tierarztdiploms gefuhrt werden.

4Wird die Apotheke in einem Spital oder Heim durch eine Arztin
oder einen Arzt, in einem Tierspital durch eine Tierarztin oder einen
Tierarzt gefiihrt, ist periodisch eine Person mit eidgendssischem
oder eidgendssisch anerkanntem auslandischen Apothekerdiplom
konsiliarisch beizuziehen. Gleiches gilt im Fall von Abs. 1 Satz 2.

2Die Person mit fachlicher Leitung muss tber eine Bewilligung zur Auslibung des
Apothekerberufs in eigener fachlicher Verantwortung verfugen. Bei folgenden Abga-
bestellen kann die Person mit fachlicher Leitung stattdessen Uber eine Bewilligung
zur Berufsausubung in eigener fachlicher Verantwortung eines nachfolgend genann-
ten Berufs verfligen:

arztliche Privatapotheke: Arztin oder Arzt,
zahnarztliche Privatapotheke: Zahnarztin oder Zahnarzt,

c. komplementarmedizinische Privatapotheke: Fachfrau oder Fachmann der
Komplementarmedizin mit eidgendssisch oder eidgendssisch anerkanntem Di-
plom,

d. Heimapotheke: Arztin oder Arzt,
e. Drogerie: Drogistin oder Drogist.
f.  tierarztliche Privatapotheke oder Tierspitalapotheke: Tierarztin oder Tierarzt,

3In Zoo- und Imkerfachgeschafte muss die Person mit fachlicher Leitung eine Ausbil-
dung gemass Art. 9 Abs. 1 und 2 TAMV nachweisen.

4Wird bei einer Heimapotheke die fachliche Leitung von einer Arztin oder einem Arzt
wahrgenommen, ist periodisch eine Person mit eidgendssischem oder eidgendssisch
anerkanntem auslandischen Apothekerdiplom konsiliarisch beizuziehen. Gleiches gilt
im Fall von § 7 Abs. 3.

Detailhandelsbewilligung

§ 15. "Wer Arzneimittel der Abgabekategorien A bis D abgibt, be-
noétigt eine Detailhandelsbewilligung der Kantonalen Heilmittelkon-
trolle, wenn es sich um Tierarzneimittel handelt, des Veterinaram-
tes. (...)

e. Bewilligungsbehérde
§ 11. Abgabebewilligungen werden erteilt:
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a. vom Veterindramt fur die Arzneimittelabgabe in tierarztlichen Privatapotheken,
Tierspitalapotheken und Zoo- und Imkerfachgeschéaften,

b. von der Kantonalen Heilmittelkontrolle fur die Arzneimittelabgabe in allen tbri-
gen Abgabestellen.

d. Umgang mit Arzneimitteln

§ 28. Arzneimittel sind unter der Aufsicht und Verantwortung von
Arztinnen, Arzten, Zahnarztinnen, Zahnarzten, Tierarztinnen oder
Tierarzten abzugeben.

Vorgang der Abgabe
a. abgebende Personen

§ 12. Die Arzneimittelabgabe kann erfolgen durch

a. Personen, die Uiber eine Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Aus-
Ubung eines Berufs verfigen, wie sie fiir die Person mit fachlicher Leitung vor-
ausgesetzt wird,

b. andere Fachpersonen mit entsprechender Ausbildung, wenn sie unter Aufsicht
und in Verantwortung einer Person nach lit. a tatig sind.

Abgabebeschrdnkungen und Vermittlungen

§18. (...).

3 Es ist verboten, Arzneimittel an Personen abzugeben, von denen
die abgebende Person weiss oder annehmen muss, dass sie sie
missbrauchlich verwenden.

(...)

b. Abgabeverbot

§ 13. Arzneimittel diirfen nicht an Personen abgegeben werden, von denen die in der
Abgabestelle tatigen Personen wissen oder annehmen miissen, dass sie die Arznei-
mittel missbrauchlich verwenden.

c. Ausfiihrung von Verschreibungen

§ 14. 'Verschreibungen sind nach den Vorgaben der verschreibenden Person auszu-
fuhren. Art. 52a des Bundesgesetzes vom 18. Marz 1994 Uber die Krankenversiche-
rung betreffend Ersatz von Originalpraparten durch Generika gilt auch im Gberobliga-
torischen Bereich.

2 Zweifelt die abgebende Person an der Echtheit oder medizinischen Zweckmassig-
keit der Verschreibung, nimmt sie mit der verschreibenden Person Kontakt auf.

3 Auf der Verschreibung sind die Bezeichnung der Abgabestelle und das Datum der
Abgabe zu vermerken.
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Riickgabe und Zuriickbehaltung der Rezepte

§ 13. 'Rezepte sind der Gberbringenden Person auf deren Verlan-
gen zuriickzugeben.

2 Auffallige oder missbrauchlich verwendete Rezepte sind der Kan-
tonalen Heilmittelkontrolle, wenn es sich um Rezepte flr Tierarznei-
mittel handelt, dem Veterinaramt, zuzustellen.

d. Riickgabe von Verschreibungen

§ 15. 'Verschreibungen sind der iberbringenden Person auf Verlangen zurlickzuge-
ben.

2Bei auffalligen Verschreibungen oder bei Verdacht auf missbrauchliche Verwendung
ist die Verschreibung der Kantonalen Heilmittelkontrolle oder, wenn es sich um Ver-
schreibungen flr Tierarzneimittel handelt, dem Veterindramt, zuzustellen. Die Heil-
mittelkontrolle oder das Veterinaramt kdnnen die Abgabestellen dartiber informieren.

Beschriftung der Arzneimittel

§ 6. ' Zusatzlich zu den in der Pharmakopde vorgeschriebenen
Kennzeichnungen sind

a. Arzneimittel der Abgabekategorien A und B im Sinne der VAM14
so zu kennzeichnen, dass die Abgabestelle identifizierbar ist, und

b. Arzneimittel nach Formula magistralis mit dem Namen der Pati-
entin oder des Patienten sowie dem Datum der Abgabe zu bezeich-
nen.

2Weitere Kennzeichnungen sind vorzunehmen, wenn das Rezept
es anordnet.

e. Beschriftung

§ 16. ' Auf den Behaltern oder dem Packungsmaterial von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln sind zusatzlich zu den Angaben und Texten geméass Art. 12 der Verord-
nung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom 9. November 2001 tber die Anfor-
derungen an die Zulassung von Arzneimitteln anzugeben:

a. die Abgabestelle,
b. weitere Angaben gemass Vorgaben der verschreibenden Person.

2 Auf den Behaltern oder dem Packungsmaterial von nach Formula magistralis herge-
stellten Arzneimitteln sind zusatzlich die Angaben gemass Pharmakopde anzubrin-
gen, die das Schweizerische Heilmittelinstitut in Anwendung von Art. 52 Abs. 1 HMG
erlassen hat, zudem

a. den Namen der Patientin oder des Patienten,
b. das Datum der Abgabe.

f. Belege

§ 17. ' Belege, die Heilmittel betreffen, miissen zwei Jahre in der Abgabestelle aufbe-
wahrt werden. Die einzelnen Positionen missen vollstandig ersichtlich sein.

2Werden die Belege ausschliesslich in elektronischer Form aufbewahrt, miissen die
Eintragungen datiert und unveranderbar gespeichert werden.

3Die Belege missen wahrend der Aufbewahrungsfrist auch bei einer Geschéaftsauf-
gabe unter Wahrung des Berufsgeheimnisses jederzeit zuganglich bzw. abrufbar
sein.
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4Die Aufbewahrung von Belegen zur Abgabe von Tierarzneimitteln richtet sich nach
Art. 29 TAMV.

Abgabebeschrénkungen und Vermittlungen

§ 18. ' Arzneimittel der Abgabekategorien A bis D diirfen nicht
in Selbstbedienung angeboten werden.

(...)

4 Die Vermittlung von Arzneimitteln ist nur zulassig, wenn die
Vermittelnden selbst befugt sind, die betreffenden Arzneimittel
an die bestellende Person abzugeben.

Lagerung

§ 19 ' Detailhandelsgeschafte bewahren Arzneimittel der Abga-
bekategorien A bis D getrennt von anderen Waren auf.

2 Detailhandelsgeschafte lagern keine Heilmittel, zu deren Ab-
gabe oder Verarbeitung sie nicht befugt sind. Ausgenommen
sind Riicknahmen von Heilmitteln zur fachgerechten Entsor-
gung.

Zugénglichkeit und Aufbewahrung

§ 18. ' Arzneimittel, ausgenommen solche der Abgabekategorie E gemass Art. 44
VAM, dirfen nicht in Selbstbedienung angeboten werden. Sie diirfen nur dem in der
Abgabestelle tatigen Personal zuganglich sein und sind getrennt von anderen Waren
aufzubewahren.

2Die Aufbewahrung von kontrollierten Substanzen nach Art. 2 Bst. h BetmKYV richtet
sich nach Art. 54 BetmKV. Die Kantonale Heilmittelkontrolle und das Kantonale Vete-
rindramt kdnnen im Einzelfall weitergehende Sicherheitsvorkehrungen verlangen.

3 Abgabestellen dirfen keine Arzneimittel lagern, zu deren Abgabe oder Verarbeitung
sie nicht befugt sind. Ausgenommen sind Ricknahmen von Arzneimitteln zur fachge-
rechten Entsorgung.

4Fir den Umgang mit Arzneimitteln gelten die Art. 6, 9, 10,14, 20 und 21 der Verord-
nung des EDI vom 16. Dezember 2016 tber die Hygiene beim Umgang mit Lebens-
mitteln sinngemass.

5 Abgabestellen kdnnen der Kantonalen Heilmittelkontrolle die Plane zur vorgangigen
Prifung vorlegen. Handelt es sich um Betriebe, die Tierarzneimittel abgeben, ist das
Veterinaramt zustandig.

Berechtigung zur Anwendung

E. Anwendung von Arzneimitteln

Berechtigung zur Anwendung



Gesundheitsdirektion

12/18

Heilmittelverordnung: geltendes Recht

Vorentwurf vom 5. August 2021

§ 5. Personen gemass Art. 27a Abs. 2 lit. a, b, d und e VAM sind
berechtigt, die in ihrem Beruf notwendigen Arzneimittel anzuwen-
den.

§ 19. ' Folgende Fachpersonen gemass Art. 52 Abs. 2 VAM sind berechtigt, die flr
die Austibung ihres Berufs erforderlichen Arzneimittel anzuwenden:

a. Bachelor of Science FH in Hebamme,

b. diplomierte Dentalhygienikerinnen HF und Dentalhygieniker HF,

c. diplomierte Rettungssanitaterinnen HF und -sanitater HF,

d. Fachleute der Komplementarmedizin mit eidgendssischem Diplom.

2Die Anwendung von Arzneimitteln durch Angehérige der universitaren Medizinalbe-
rufe gemass Bundesgesetz vom 23. Juni 2006 Uber die universitdren Medizinalberufe
(MedBG) richtet sich nach den Bestimmungen der Verordnung vom 28. Mai 2008
Uber die universitdren Medizinalberufe (MedBV).

Bewilligung zur Lagerung von Blut und Blutprodukten

§ 3. 'Die Kantonale Heilmittelkontrolle bewilligt die Lagerung von
Blut und Blutprodukten, wenn die Gesuchstellerin oder der Gesuch-
steller nachweist, dass

a. die fUr die Lagerung verantwortliche Person tber die notwen-
dige Sachkenntnis und Erfahrung verfugt,

b. ein Qualitatssicherungssystem vorhanden ist, das den sach-
gemassen Umgang mit Blut und Blutprodukten sicherstellt.

2°Die Bewilligung wird befristet auf Iangstens fiinf Jahre erteilt.

F. Besondere Bestimmungen fiir Blut und Blutprodukte

Bewilligung zur Lagerung von Blut und Blutprodukten

§ 20. 'Die Kantonale Heilmittelkontrolle bewilligt die Lagerung von Blut und Blutpro-
dukten gemass Art. 34 Abs. 4 HMG, wenn

a. die fir die Lagerung verantwortliche Person Uber die notwendige Sachkennt-
nis und Erfahrung verfugt,

b. ein Qualitatssicherungssystem vorhanden ist, das den sachgeméassen Um-
gang mit Blut und Blutprodukten sicherstellt.

2§ 14 GesG gilt sinngemass.

Behandlung Betdubungsmittelabhéngiger

§ 7. 'Der Kantonsarztliche Dienst kann Arztinnen, Arzten, ambulan-
ten arztlichen Institutionen und Polikliniken allgemein oder im Ein-

G. Behandlung Betdaubungsmittelabhdngiger

Bewiilligungen

§ 21. ' Das Amt fir Gesundheit erteilt die Bewilligung zu betdubungsmittelgestiitzten
Behandlungen nach Art. 3e Abs. 1 BetmG.
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zelfall bewilligen, im Rahmen einer &rztlichen Behandlung betau-
bungsmittelabhangigen Personen Betdubungsmittel zu verschrei-
ben, abzugeben und zu verabreichen.

2Die Gesundheitsdirektion erlasst Richtlinien lber die Behandlung
betaubungsmittelabhangiger Personen mit Betaubungsmitteln.

2Eine generelle Bewilligung zur ambulanten Durchfiihrung von Substitutionsbehand-
lungen bei Opioidabhangigkeit mit von der Swissmedic dafiir zugelassenen Arznei-
mitteln wird Arztinnen und Arzten erteilt, die (iber eine Bewilligung zur fachlich eigen-
verantwortlichen Berufsausibung verfigen und die fiir solche Behandlungen erfor-
derlichen Kenntnisse nachweisen.

3 Flr andere ambulante betadubungsmittelgestiitzte Suchtbehandlungen ist fiir jede
einzelne Behandlung eine Bewilligung erforderlich.

4 Der Beginn einer Behandlung muss innerhalb von 72 Stunden und ihr Abschluss
oder Abbruch unverziglich dem Amt fir Gesundheit gemeldet werden.

5Personen, die Betaubungsmittel verordnen oder abgeben, haben jedem Betau-
bungsmittelmissbrauch entgegenzuwirken. Bei Verdacht auf Missbrauch ist die Ver-
ordnung und Abgabe von Betdubungsmitteln zu verweigern und dem Amt fir Ge-
sundheit Meldung zu erstatten.

6 Das Amt fiir Gesundheit kann bei Verdacht auf Missbrauch die Abgabe von Betau-
bungsmitteln einschrédnken oder verbieten. Die Kantonale Heilmittelkontrolle oder das
Veterindramt informiert die betroffenen Abgabestellen und andere Heilmittelkontrol-
len.

3Der Kantonsarztliche Dienst kann Arztinnen, Arzte, ambulante arzt-
liche Institutionen und Polikliniken sowie Patientinnen und Patien-
ten, die wiederholt oder schwer gegen die Richtlinien verstossen
haben, von der weiteren Behandlung mit Betdubungsmitteln aus-
schliessen.

7Verstosst eine Arztin oder ein Arzt bei der Durchfiihrung betaubungsmittelgestitzter
Suchtbehandlungen wiederholt oder schwer gegen die arztlichen Sorgfaltspflichten,
kann das Amt fir Gesundheit ihr oder ihm weitere Durchfliihrungen verbieten.

Verzeichnis und wissenschaftliche Auswertung

§ 8. ' Die Arztinnen, Arzte, ambulanten arztlichen Institutionen und
Polikliniken melden dem Kantonsarztlichen Dienst Beginn und Ende
der Behandlung betdubungsmittelabhangiger Personen mit Betau-
bungsmitteln sowie die Personalien der zu Behandelnden. Der Kan-
tonsarztliche Dienst flhrt ein Verzeichnis der Meldungen. Sofern
medizinische Griinde es erfordern, kann er anderen Arztinnen und
Arzten daraus Auskunft erteilen.

Verzeichnis und wissenschaftliche Auswertung

§ 22. ' Das Amt fiir Gesundheit fiihrt ein Verzeichnis der Meldungen gemass § 21
Abs. 4.

2 Erfordern es medizinische Griinde, kann er anderen Arztinnen und Arzten sowie Ab-
gabestellen Informationen aus dem Verzeichnis zuganglich machen.
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2Verlauf und Ergebnisse der Behandlung betdubungsmittelabhéngi-
ger Personen mit Betdubungsmitteln sind wissenschaftlich zu pru-
fen. Die Arztinnen, Arzte, ambulanten &rztlichen Institutionen und
Polikliniken melden der von der Gesundheitsdirektion beauftragten
Auswertungsstelle die bendtigten Daten anonymisiert.

3 Das Amt fiir Gesundheit sorgt fiir die wissenschaftliche Uberpriifung der Behand-
lungsverlaufe und -ergebnisse. Die Arztinnen und Arzte melden der vom Amt beauf-
tragten Auswertungsstelle die benétigten Daten in anonymisierter Form.

5. Abschnitt: Strafbestimmung

Zusténdigkeit und Ausfiihrungsvorschriften

§ 41. ' Falls nicht anders bestimmt, ist die Kantonale Heilmittelkon-

trolle fur den Vollzug der Heilmittel- und Betaubungsmittelgesetzge-
bung des Bundes sowie fiir den Vollzug dieser Verordnung zustan-

dig. Vorbehalten bleiben die Befugnisse der Strafbehoérden.

2Die zustandigen Stellen sind befugt, die erforderlichen Ausfiih-
rungsvorschriften zu erlassen.

H. Volizug

Zusténdigkeit

§ 23. 'Die Heilmittel- und Betdubungsmittelgesetzgebung wird von der Kantonalen
Heilmittelkontrolle vollzogen. Vorbehalten bleibt die Zustandigkeit

a. des Amtes fur Gesundheit fir die ihm in dieser Verordnung zugewiesenen Auf-
gaben,

b. des Veterindramtes fur
1. die ihm in dieser Verordnung zugewiesenen Aufgaben,
2. die Aufgaben gemass Art. 30 TAMV,

3. den Vollzug des Betdubungsmittelrechts in den von ihm bewilligten Abgabe-
stellen,

c. der Strafverfolgungsbehdrden fiir die Strafverfolgung im Bereich der Heilmittel
und Betdubungsmittel.

2Die zustandigen Stellen sind befugt, Ausflhrungsvorschriften zu erlassen.

Befugnisse der Vollzugsorgane
§417(...)
2Die Vollzugsorgane sind befugt,

a. jederzeit unangemeldet Kontrollen und Inspektionen durchzu-
fuhren,

Untersuchungsbefugnisse der Vollzugsorgane

§ 24. ' Die Vollzugsorgane diirfen im Rahmen ihrer Zustandigkeit jederzeit unange-
meldet Kontrollen und Inspektionen durchfiihren.
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§ 42. " Wer Heilmittel in Verkehr bringt oder bei klinischen Versu-
chen mit Heilmitteln im Sinne von § 35 Abs. 1 mitwirkt, hat den Voll-
zugsorganen

a. Auskunft zu erteilen,

c. Zutritt zu allen Geschafts-, Betriebs-, Lager- und Praxisrau-
men zu gewahren.

b. Einsicht in die Unterlagen zu geben,

2Die Vollzugsorgane sind befugt,
(...)
c. Beweismittel zu erheben,

e. in Detailhandelsgeschaften oder anderswo entschadigungs-
los Proben von Heilmitteln zu entnehmen.

2|hnen ist

a. Zutritt zu den Geschéafts-, Betriebs-, Lager- und Praxisrdumen zu gewahren,

b. Einsicht in die Unterlagen des betreffenden Vollzugsbereichs zu gewahren.

3 Sie durfen entschadigungslos Proben und andere Beweismittel erheben.

§42.1(...)

2Die Vollzugsorgane sind befugt,

b. illegale und nicht den Vorschriften entsprechende Heilmittel
einzuziehen,

d. zu widerrechtlicher Tatigkeit verwendete Raumlichkeiten zu
verschliessen,

3Die Wareninhaberin oder der Wareninhaber kann in Fallen gemass
Abs. 2 lit. e verlangen, dass ihr oder ihm fir entnommene Proben
eine Quittung ausgestellt wird.

Verwaltungsmassnahmen

§ 25. ' Die Vollzugsorgane treffen die in ihrem Zustandigkeitsbereich vorgesehenen
Verwaltungsmassnahmen gemass Art. 66 HMG und § 59 Abs. 2 GesG. Sie sind ins-
besondere befugt,

a. die Benutzung nicht bewilligter oder nicht den Vorschriften entsprechender Anla-
gen und Einrichtungen zu verbieten,

b. Raumlichkeiten, in denen widerrechtliche Tatigkeiten erfolgen, zu schliessen.

2Beziehen Patientinnen oder Patienten verschreibungspflichtige Arzneimittel miss-
brauchlich, kann das Amt fir Gesundheit den weiteren Bezug einschranken oder ver-
bieten. Die Kantonale Heilmittelkontrolle informiert die betroffenen Abgabestellen und
andere Heilmittelkontrollen.
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Verzeichnis

§ 20. Die Kantonale Heilmittelkontrolle kann Uber Detailhandelsge-
schéfte, die nicht bereits im Medizinalberuferegister im Sinne von
Art. 51 MedBG enthalten sind, ein Verzeichnis mit folgenden Anga-
ben verdffentlichen:

a. Name und Adresse des Detailhandelsgeschafts,
b. fachlich verantwortlich

Person,
c. bewilligte Tatigkeiten.

Verzeichnis

§ 26. Die Kantonale Heilmittelkontrolle und das Veterindramt kdnnen folgende Daten
Uber ausgestellte Bewilligungen veroffentlichen:

a. Name und Adresse des bewilligten Standorts, insbesondere der Abgabestelle,
b. Person mit fachlicher Leitung,
c. bewilligte Tatigkeiten.

6. Abschnitt: Schlussbestimmungen
A. Vollzug Bewilligungen
Bewilligungen

§ 40. "Falls nicht anders bestimmt, werden die in dieser Verordnung
erwdhnten Bewilligungen sowie Versandhandelsbewilligungen im
Sinne von Art. 27 HMG auf langstens zehn Jahre befristet erteilt
und auf Gesuch hin erneuert, wenn die Voraussetzungen weiterhin
erfullt sind.

2Die Bewilligungen kénnen mit Einschrankungen fachlicher, zeitli-
cher und raumlicher Art sowie mit Auflagen verbunden werden.

(...).

2(...). Die Bewilligungen fallen ohne Weiteres dahin, wenn die Be-
willigungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber tber keine glltige
Berufsausiibungs- oder Betriebsbewilligung mehr verfliigt oder die
Tatigkeit aufgibt.

Befristung und Beschrénkung von Bewilligungen

§ 27. ' Die Bewilligungen in den Bereichen des Heilmittelrechts und des Betaubungs-
mittelrechts werden flr langstens zehn Jahre erteilt und erneuert.

2 Sie kdnnen mit Einschrankungen fachlicher, zeitlicher und raumlicher Art sowie mit
Auflagen und Bedingungen verbunden werden.

3 Die Bewilligungen fallen ohne Weiteres dahin, wenn die Bewilligungsinhaberin oder
der Bewilligungsinhaber (ber keine gtiltige Berufsausibungs- oder Betriebsbewilli-
gung mehr verfiigt oder die Tatigkeit aufgibt.

Bewilligungen

§40. (...)

Meldepfilicht

§ 28. ' Die Bewilligungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber meldet der Bewilli-
gungsbehorde Anderungen der in der Bewilligung enthaltenen Angaben, insbeson-
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3Veranderungen, die eine Anpassung der Bewilligung erforderlich
machen, sind meldepflichtig.

Meldepflicht
§30.(...)

2Bei Drogerien mit Betriebsbewilligung im Sinne von § 35 lit. g
GesG meldet die Person auch § 36 Abs. 1 lit. d GesG der Kantona-
len Heilmittelkontrolle Eréffnung, Verlegung, Namenswechsel und
Aufgabe der Drogerie sowie Mitgliederwechsel in der gesamtverant-
wortlichen Leitung.

dere Namenswechsel, die drtliche Verlegung der Abgabestelle oder den Wechsel der
fur die Abgabestelle verantwortlichen Person mit fachlicher Leitung.

2 Sie oder er meldet die Eréffnung oder die Schliessung der Abgabestelle.

Gebliihren
§43.7(...).
2Die Geblihr betragt:
b. bis Fr. 1000 fir eine Herstellungsbewilligung,
bis Fr. 1000 pro Meldung im Sinne von § 4,
bis Fr. 2000 flr eine Versandhandelsbewilligung,
bis Fr. 1000 fiir eine Detailhandelsbewilligung,

> ®» @ o

bis Fr. 500 fur eine Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln
ausserhalb der standigen Geschaftsraume,

o

bis Fr. 300 fiir eine Bewilligung im Sinne von Art. 14 BetmG,
f. bis Fr. 30 fur einen Betaubungsmittelrezeptblock,

d. bis Fr. 400 fur eine Bewilligung zur Lagerung von Blut und
Blutprodukten,

i. bis Fr. 250 fiir Anderungen und Ergéanzungen von Bewilligun-
gen oder Registrierungen,

k. Fr. 100 bis 300 fiir Bescheinigungen.

j. bis Fr. 220 pro Stunde fiir Inspektionen, Inspektionsvorberei-
tungen und -nachbearbeitungen, zusatzliche Erhebungen in-
folge mangelhafter Unterlagen, Untersuchungen von Waren-
proben, Beschlagnahmungen, Einziehungen und Entsorgun-
gen sowie fur die vorgangige Prifung der Plane von Detail-

Geblihren
§ 29. ' Die Geblhren betragen

®© a0 oo

—h

bis Fr. 1000 fir eine Herstellungsbewilligung,

bis Fr. 1000 pro Meldung im Sinne von § 3,

bis Fr. 2000 fir eine Versandhandelsbewilligung,

bis Fr. 1000 fiir eine Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln,

bis Fr. 500 fir eine Bewilligung gemass § 8 Abs. 3 zur Abgabe von Arzneimit-
teln ausserhalb einer Abgabestelle,

bis Fr. 300 fiir eine Bewilligung im Sinne von Art. 14 und 14a Abs. 1°s BetmG,

. bis Fr. 40 fir einen Betdubungsmittelrezeptblock im Sinne von § 6,

bis Fr. 400 fur eine Bewilligung zur Lagerung von Blut und Blutprodukten,
bis Fr. 250 fur Anderungen und Ergénzungen von Bewilligungen,

bis Fr. 300 fiir Bescheinigungen,

bis Fr. 220 pro Stunde flr Inspektionen, Inspektionsvorbereitungen und -nach-
bearbeitungen, zusatzliche Erhebungen infolge mangelhafter Unterlagen, Un-
tersuchungen von Warenproben, Beschlagnahmungen, Einziehungen und Ent-
sorgungen sowie fiir die vorgangige Prifung der Plane von Abgabestellen, zu-
ziglich Reisespesen, Schreibgebiihren und Material.
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handelsgeschaften, zuzuglich Reisespesen, Schreibgebih-
ren und Material,

3 Die Festsetzung der Gebiihren gemass Abs. 2 lit. a, b, ¢, d, e, g,
h, i und k richtet sich innerhalb der jeweiligen Ansatze nach dem
Zeitaufwand sowie der Bedeutung der Sache. Die Festsetzung des
Stundenansatzes gemass Abs. 2 lit. j richtet sich nach der Bedeu-
tung der Sache.

" Die Gesundheitsdirektion erlasst eine Geblihrenordnung fiir das
Heilmittelwesen.

2Die Geblihren gemass Abs. 1 lit. a-j wird nach dem Zeitaufwand und der Bedeutung
der Sache, der Stundenansatz gemass Abs. 1 lit. k nach der Bedeutung der Sache
festgesetzt.

3 Die Gesundheitsdirektion erlasst eine Gebiihrenordnung.

§ 39. " Mit Busse bis Fr. 10 000 wird bestraft, wer vorsatzlich:

a. die Befugnisse einer nach dieser Verordnung ausgestellten Be-
willigung Uberschreitet,

b. Melde-, Kennzeichnungs-, Dokumentations-, Buchfihrungs-,
Aufbewahrungs-, Versorgungs-, Mitwirkungs- oder Anwesen-
heitspflichten dieser Verordnung verletzt oder vernachlassigt,

c. Pflichten dieser Verordnung bezlglich Beschaffung, Vermittlung,
Lagerung, Herstellung, Prifung, Abgabe und Verschreibung von
Heilmitteln oder beziglich Rdumlichkeiten und Einrichtungen
verletzt.

2Wer fahrlassig handelt, wird mit Busse bis Fr. 5000 bestraft.
3Versuch, Anstiftung und Gehilfenschaft sind strafbar.

41n besonders leichten Fallen kann auf Bestrafung verzichtet wer-
den.

Strafbestimmungen

§ 30. ' Mit Busse bis Fr. 10 000 wird bestraft, wer vorsatzlich Pflichten gemass dieser
Verordnung verletzt.

2Wer fahrlassig handelt, wird mit Busse bis Fr. 5000 bestraft.
3Versuch und Gehilfenschaft sind strafbar.

41In besonders leichten Fallen kann auf Bestrafung verzichtet werden.




