Verordnung
vom 9. Mérz 2010

Uber die Heilmittel (HMV)

Der Staatsrat des Kantons Freiburg

gestitzt auf das Bundesgesetz vom 15. Dezember ZA0i¥r die
Arzneimittel und Medizinprodukte und dessen Austiitgsbestimmungen;

gestiitzt auf das Gesundheitsgesetz vom 16. Noveh@9s;
auf Antrag der Direktion fir Gesundheit und Sozale

beschliesst:

1. KAPITEL
Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Zweck und Geltungsbereich

1 Diese Verordnung soll die Bestimmungen des Geseitslfesetzes Uber
die  Heilmittel und die Bestimmungen der entsprecleen
Bundesgesetzgebung ergénzen und naher regeln.

2 Soweit der Bereich der Tierarzneimittel nicht auisdtlich erwahnt wird,
ist diese Verordnung nicht auf diesen Bereich amban Die Artikel 8-14
und 21 gelten jedoch fir die Tierarzneimittel siengiss.

Art. 2 Behorden

1 Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapothekanrkert sich als
Vollzugsbehorde der Direktion fiir Gesundheit unaiSies (die Direktion)
im Heilmittelbereich um die Uberwachung im Heilmsitiereich
entsprechend den Zustéandigkeiten nach Bundes- amtbisgesetzgebung.
Diese Person hat namentlich folgende Aufgaben:

a) Sie Uberwacht die Betriebe, die eine kantonaeiligung haben;



b) Sie Uberwacht gemeinsam mit dem Heilmittelingpet der
Westschweiz («Inspectorat de Suisse occidentale gesduits
thérapeutiques», ISOPTh) die Betriebe, die eine iligung des
Schweizerischen Heilmittelinstitutes (Swissmediapén;

c) Sie Uberwacht die Verschreibungen der HeilmitteZusammenarbeit
mit der Kantonsarztin oder dem Kantonsarzt;

d) tragt zur verniinftigen Verwendung der Heilmitbei;

e) unterstitzt auf Anfrage hin die Kantonstierdrztioder den
Kantonstierarzt in der Uberwachung im Bereich Tienaimittel.

2 Zu diesem Zweck kann die Kantonsapothekerin odegr d
Kantonsapotheker namentlich:

a) mit den anderen Dienststellen des Staates smwiden Behdrden der
anderen Kantone und des Bundes aus dem Heilmitetbe
zusammenarbeiten;

b) zur Lésung besonderer Probleme in Zusammenhaitgihner oder
seiner Tatigkeit eine Expertin oder einen Expehienzuziehen;

c) die technischen Anforderungen und die Anwendooghalitdten der
Bestimmungen dieser Verordnung néher festlegen.

Art. 3 Qualitatssicherungssystem

1 Wer Arzneimittel herstellt, vertreibt oder abgibtmuss Uber ein
Qualitatssicherungssystem verfligen. Dieses muss démfang der
Tatigkeiten entsprechen und namentlich umfassen:

a) die Pflichtenhefte der Mitarbeitenden, die urééchnet, datiert und
aktualisiert werden missen und in denen die Zuggéeden genau
festlegt werden;

b) die Beschreibung der spezifischen Grundkenrgnisiber die die
Mitarbeitenden fur ihre Tatigkeiten verfigen missemd die Liste der
angemessenen und dokumentierten Fortbildung dexrbéittenden;

c) die wichtigsten Arbeitsablaufe; diese missen @arh neusten Stand
gehalten werden;

d) Ruckverfolgbarkeit wenn mdglich aller Arzneimitt mindestens
jedoch der verschriebenen Arzneimittel;

e) regelmassige, wenn notig ausserordentliche dehtierte Information
der Mitarbeitenden;

f) Uberpriifung des Verstandnisses und der Anwendiesrgnformationen
und Verfahren.



2 Es werden namentlich die Qualitatssicherungssyestden Berufsverbande
anerkannt.

2. KAPITEL
Herstellung und Inverkehrbringen von Arzneimitteln

Art. 4 Herstellungsbewilligung

Die Bewilligung fir die Herstellung von Arzneimitte nach Formula
officinalis oder nach eigener Formel (Hausspe##dit) wird von der
Direktion erteilt, wenn die Apotheke oder die Drage

a) Uber entsprechend ausgebildetes Personal, tigendRaumlichkeiten
und die geeignete Einrichtung verfugt, sodass dubaditung der Guten
Herstellungspraxis fir Arzneimittel in kleinen Meag gewahrleistet
ist, und zwar sowohl was die Qualitat des Arzndigst als auch was
die Hygiene und die Sicherheit anbelangt;

b) Uber ein entsprechendes Qualitatssicherungsaystefiigt.

Art. 5 Zulassung
a) Arzneimittel nach Formula officinalis

Fur das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, die ma&ormula officinalis
hergestellt wurden, bedarf es keiner spezifischeswiligung. Diese
Tatigkeit fallt unter die Herstellungsbewilligungch Artikel 4.

Art. 6 b) Hausspezialitaten
1 Die Zulassung von Hausspezialitaten wird von dieelion erteilt, wenn:

a) das Zulassungsgesuch wissenschaftliche Angabdrer Udie
therapeutischen Indikationen der Hausspezialitdh&n das Gesuch
muss an die Kantonsapothekerin oder den Kantonseket gerichtet
werden;

b) die Bestandteile der Hausspezialitat auf deffl&te von Swissmedic
stehen;

c) die Anwendung der Hausspezialitat unter Eintmgjtder empfohlenen
Posologie keine Risiken birgt.

2 Die Zulassungsbewilligung ist keine Garantie fiie d@Virksamkeit der
Hausspezialitat.



3. KAPITEL
Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln

Art. 7 Sorgfaltspflicht

Wer Arzneimittel verschreibt oder abgibt, untertiegner Sorgfaltspflicht
und muss zu deren zweckmassiger Verwendung beitrage

Art. 8 Verschreibung
a) Ausstellung der Rezepte

1 Um die Ruckverfolgbarkeit der Verschreibung zu ghvieisten, muss das
Rezept leserlich geschrieben, datiert, abgestempeitt von der
verschreibenden Person unterschrieben werden. Aof Rezept missen
aufgefuhrt werden:

a) Name, Vorname und Geburtsjahr der Patientin ddsiPatienten;

b) Arzneimittel, Wirkstoffgehalt, galenische FornGrésse, Anzahl
Packungen und Posologie.

2 Wird die Ubliche Dosierung oder die von Swissmedidaubte
Hochstdosierung Uberschritten, so muss die vemsisbne Dosierung in
Worten ausgeschrieben wiederholt werden.

3 Rezepte fiir Praparate nach Formula officinalisr adagistralis werden in
der Regel gemass Terminologie der Pharmakopdesstrfa

4 In Spitalern oder Pflegeheimen konnen Arzneimittdine formelles
Rezept verschrieben werden, sofern die Riuckveréokgit gewahrleistet
ist.

Art. 9 b) Gultigkeit des Rezeptes

Das Rezept ist hdchstens ein Jahr glltig; die \eesisende Person kann
eine kirzere Dauer festlegen.

Art. 10  Ausfiuhrung
a) Validieren der Rezepte

1 Die Apothekerin oder der Apotheker ist verpflidhteezepte vor Abgabe
der Arzneimittel personlich zu validieren. Validiewerden folgende
Punkte:

a) ldentitat der Patientin oder des Patienten;

b) Authentizitat und Giltigkeit des Rezeptes;

c) Dosierung und mdgliche Einschrankungen;
d) mogliche Interaktionen;



e) wenn ndtig Ricksprache mit der verschreibendasdp, insbesondere
bei einer schwerwiegenden Kontraindikation.

2 Die Apothekerin oder der Apotheker muss sich audesa vergewissern,
dass die Patientin oder der Patient Uber die veemdnen Arzneimittel,
namentlich Uber die Posologie, ausreichend infortnisé.

3 Sie oder er muss nach dem Validieren jedes Rem#ptschreiben.

Art. 11 b) Uberpriifung

1 wird die Maximaldosierung ohne ausdriicklichen Verkn der
verschreibenden Person lberschritten (Art. 8 Abs.oder besteht der
Verdacht auf einen Fehler, so muss die Apothekedar der Apotheker
diese sofort kontaktieren. In Notfallen oder wenie drerschreibende
Person nicht erreicht werden kann, halt sich dieotApkerin oder der
Apotheker an die Dosierung gemaéss Arzneimittel-Kenmgium der
Schweiz und informiert schnellstméglich die verstbhende Person.

2 Stellt die Apothekerin oder der Apotheker eine veetwiegende
medikamentdse Interaktion, Unvertraglichkeit odesnkaindikation fest,
so muss sie oder er die verschreibende Person ktmmen. Das Gleiche
gilt, wenn das Rezept nicht klar verfasst wurdeNubtfallen oder wenn die
verschreibende Person nicht erreicht werden kaasstpdie Apothekerin
oder der Apotheker die Abgabe den Umstdnden an imfiormiert
schnellstméglich die verschreibende Person.

3 Rezepte, bei denen ein Verdacht auf Falschungebgstirfen nicht
ausgefiihrt werden. Die vermeintliche Rezeptausstell oder der
vermeintliche Rezeptaussteller muss sofort beneletigt werden, ebenso
die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapothekerich8 Rezepte
mussen der Kantonsapothekerin oder dem Kantonsalerthzugestellt
werden.

Art. 12 c) Abgabe der Arzneimittel

1 Pharmazeutische Spezialitaiten missen in ihrer ifdigackung
abgegeben werden, ausser:

a) bei besonderen Verschreibungen mit dem Ziel rebmstmoglichen
Compliance, zum Beispiel bei Verwendung einer Disig;

b) wenn ausnahmsweise nur ein Teil der Packungckaeben wurde,
zum Beispiel bei der Suchtbehandlung.

2 Verschriebene pharmazeutische Spezialititen musseler Regel mit
einem Etikett versehen sein, das Name und Vornan@dtientin oder des
Patienten, Posologie, Abgabedatum und wenn ndétiggaBan zur
Aufbewahrung enthélt.



3 Magistralrezepturen mussen mit einem Etikett Vegsesein, das den
Namen der Apotheke, den Namen und Vornamen deerRatioder des
Patienten so wie sie auf dem Rezept erscheinen, kstiife,
Gebrauchsanweisung, Registernummer und Ausfuhratgsd enthalt.
Nach Maéglichkeit wird auch das Verfallsdatum andssye

Art. 13 d) Ersatz und Substitution von Arzneimitteln

1 Sollte die Apothekerin oder der Apotheker das clerigbene Arzneimittel
nicht zur Hand haben, darf sie oder er dieses ribhe Einwilligung der
verschreibenden Person durch ein anderes erseigesgi denn, es bestehe
ein Notfall und die verschreibende Person sei nimhterreichen. Die
verschreibende Person muss aber schnellstmdglicdcheichtigt werden.

2 Die Bestimmungen der Krankenversicherungsgesetagghiber die
Substitution von Arzneimitteln bleiben vorbehalten.

Art. 14 e) Registrierung der Rezepte und Ruckverfolgbarkei

1 Zur Gewahrleistung der Rickverfolgbarkeit der Abgamuss die
Apothekerin oder der Apotheker ein Patientendos$igrren, das alle
rezeptpflichtigen Arzneimittel sowie die nachfolgem Angaben enthalt:

a) Name, Vorname und Geburtsjahr der Patientin ddsrPatienten;
b) Abgabe- und Erneuerungsdatum;
c) Name der verschreibenden Person;

d) Bezeichnung der verschriebenen Arzneimittel, Rétoffgehalt,
galenische Form;

e) Anzahl Packungen und deren Grosse;
f) Posologie;
g) pharmazeutische Verrichtungen und Leistungen.

2 Wird ein Arzneimittel an eine Gesundheitsfachperader eine Institution
des Gesundheitswesens abgegeben, so sind folgemigabén zu
registrieren:

a) Name, Vorname und Adresse des Empfangers;
b) Abgabedatum;

c) Bezeichnung der verschriebenen Arzneimittel, Rétoffgehalt,
galenische Form;

d) Anzahl Packungen und deren Grdsse.



Art. 15  Abgabe von nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln
a) Offen abgegebene Arzneimittel

Arzneimittel oder Arzneistoffe, die von einer Apekte, einer Drogerie
oder einem anderen Fachgeschéft offen abgegebedememissen mit
einem Etikett versehen sein, auf dem der genaueltinbnd das
Verfallsdatum angegeben sind.

Art. 16 b) Personalisierte Arzneimittel

1 Die Apothekerin oder der Apotheker oder die Drtigieder der Drogist
kénnen im Rahmen ihrer Zustandigkeiten personatesiéArzneimittel
abgeben, die fur eine bestimmte Patientin odermebestimmten Patienten
hergestellt wurden.

2 Personalisierte Arzneimittel missen in einem Vigtngis mit folgenden
Angabe eingetragen werden: Name und Vorname deer®at oder des
Patienten, Zusammensetzung, Wirkstoffgehalt, Pags®e)otherapeutische
Indikationen und nach Mdglichkeit Verfallsdatum.

3 Sie mussen mit einem Etikett versehen werden,dani der Name der
Apotheke oder der Drogerie sowie die Angaben gemisezeichnis
aufgefiuhrt sind.

Art. 17 Versandhandel

Die Direktion erteilt die Bewilligung fir den Vensdhandel, wenn die
Bedingungen der Bundesgesetzgebung erfillt sind.

Art. 18 Selbstbedienung

1 Arzneimittel der Abgabekategorien A bis C durferichh zur
Selbstbedienung aufliegen.

2 Arzneimittel der Abgabekategorie D dirfen in Sébeslienung aufliegen,
sofern die Beratung durch eine Apothekerin odereminApotheker
beziehungsweise durch eine Drogistin oder einengi3ten gewahrleistet
ist und sie keiner Werbeeinschrankung durch Swidsmnterliegen.

Art. 19 Missbrauch und Abhéngigkeit

1 Arztinnen und Arzte sowie Apothekerinnen und Agdiér miissen dem
Arzneimittelmissbrauch besondere Aufmerksamkeites&ln; dies gilt,
insbesondere bei Arzneimitteln, die eine Abhangig&ezeugen kdnnen.

2 Arzneimittel, die zu Missbrauch oder AbhangigKéiren konnen, durfen
bei Verdacht auf eine missbrauchliche Verwendunglexeverschrieben
noch abgegeben werden.



3 Bei offensichtlichem Missbrauch ist umgehend digntonsapothekerin
oder der Kantonsapotheker zu informieren.

4 Die Direktion kann zur Bekampfung des Arzneimittedsbrauchs
strengere Abgabebeschréankungen erlassen. Zum gteiélveck kann die
Direktion die Apothekerinnen und Apotheker dazu pélichten, der
Kantonsapothekerin oder dem Kantonsapotheker sgdigch eine Kopie
aller Verschreibungen zuzusenden, bei denen digehiblDosierung oder
die Héchstdosierung eines jeweiligen Arzneimitidierschritten wird.

4. KAPITEL
Betrieb einer Apotheke oder einer Drogerie

1. Allgemeines

Art. 20 Arzneimittelvorrat

Auf Antrag der Kantonsapothekerin oder des Kantpa#a&kers und der
Kantonsérztin oder des Kantonsarztes kann die Binek- im Interesse der
offentlichen Gesundheit — verlangen, dass bestimintmeimittel standig
in einer angemessenen Menge in den Apotheken igsisid.

Art. 21 Entsorgung von Heilmitteln

Die Apotheken und Drogerien beteiligen sich an &mmlung und
ordnungsgemassen Entsorgung abgelaufener oderdukgr Heilmittel,
ungeachtet des Ortes, an dem sie abgegeben wurden.

2. Offentliche Apotheken

Art. 22 Betriebsbewilligung
a) Gesuch

1 Das Bewilligungsgesuch fir den Betrieb oder den bdm einer

offentlichen Apotheke ist schriftlich an die Kansapothekerin oder den
Kantonsapotheker zu richten. Beizulegen sind digeiwden Informationen
und Dokumente:

a) Name der Apotheke und gegebenenfalls Handedezguszug;
b) Namen der verantwortlichen Apothekerinnen unadtpker;

c) gegebenenfalls Mietvertrag und Geschaftsfihrumgsag; dieser muss
den verantwortlichen Apothekerinnen und Apothekatie noétige
Unabhéangigkeit fur die Ausibung des Berufs gewédtde;
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d) Plane der Apotheke sowie Beschrieb der Raumtiitlk;

e) Beschrieb der Einrichtungen und Geréate;

f) Beschrieb des Qualitatssicherungssystems;

g) eine Bestatigung Uber den Abschluss einer Hadftyifersicherung.

2 Werden die Raumlichkeiten umgebaut, so muss desuckenur der Plan
mit den vorgesehenen Umbauarbeiten beigelegt werden

Art. 23 b) Personal

1 Fir jede offentliche Apotheke muss mindestens gipethekerinnen oder
ein Apotheker verantwortlich sein.

2 Es missen so viele Apothekerinnen und ApothekestHiftigt werden,
dass die ganze Offnungszeit der Apotheke abgednkt

3 Eine zweite Apothekerin oder ein zweiter Apothekarrss anwesend sein,
wenn mehr als sechs diplomierte Personen gleidhzeitder Apotheke
arbeiten.

4 Die Anwesenheit der Apothekerinnen oder Apothekeder Apotheke
muss dokumentiert werden.

Art. 24 ¢) Raumlichkeiten und Ausriistung

! Die Gesamtflache der Apotheke muss mindestensni%betragen. Die
Raume missen so konzipiert sein, dass eine optitdbrwachung der
Tatigkeiten moglich ist. Die Apotheke umfasst:

a) die Offizin mit einer Flache von mindestens 30fim den Empfang der
Patientinnen und Patienten und die Abgabe von Hedn;

b) einen separaten Raum, der an die Offizin angrenzl in dem die
Patientinnen und Patienten unter Wahrung ihrenintind Privatsphére
beraten werden;

c) ein Buro fur die verantwortliche Apothekerin odien verantwortlichen
Apotheker mit Sicht auf die Offizin;

d) Arbeitsplatze, die geniigend gross sind, um Rerep und
administrative Arbeiten auszufuhren, und deren féamindestens 30
m? betragt; Lagerflachen kénnen dabei nicht angeretciverden;

e) ein Labor, wo Arzneimittel nach den Regeln deruted
Herstellungspraxis der Schweizerischen PharmakdpdArzneimittel
in kleinen Mengen hergestellt und zubereitet werkiamen;



f) einen oder mehrere Raume fir die Lagerung dendéimittel, der fur
die Herstellung bestimmten Stoffe, des Verpackuraisnals sowie
anderer Produkte; werden Chemikalien gelagert, sb deren
Gefahrlichkeit entsprechend den Anforderungen ddgeamdssischen
Chemikaliengesetzes Rechnung zu tragen;

g) einen gesicherten Raum oder Schrank fir entiathel|Stoffe, der der
Gesetzgebung uber die Feuerpolizei entspricht;

h) einen Pausenraum, wenn die Personalpause ispitheke stattfindet.
2 Die Ausriistung der Apotheke umfasst:

a) eine ausreichende aktuelle Dokumentation zur nBeatung
medizinischer und paramedizinischer Fragen sowée @ésetzgebung
Uber die Ausibung des Berufes; grundlegende Werke die
Pharmakopde missen leicht zuganglich sein;

b) einen speziellen Kuhlschrank zur Lagerung deznAimittel, die bei 2
bis 8 Grad Celsius gelagert werden mussen;

c) einen fur die Patientinnen und Patienten unbgotein, abschliessbaren
Sicherheitsschrank zur sicheren Lagerung der Betiggmittel;

d) Grundmaterial und validierte Gerate fir die Heltang der
Magistralrezepturen; Gerate und andere Mittel zantifikation von
Ausgangstoffen kdnnen von mehreren Apotheken gesagingenutzt
werden, sofern sie leicht zugénglich sind;

e) wenn in der Apotheke Préaparate nach Formulaciolis oder
Hausspezialitaten zubereitet werden: das zusagzlMhterial, das fur
die Durchfiihrung dieser Tatigkeiten nétig ist.

3 Die offentliche Apotheke muss von der offentlich&trasse her
zugénglich sein. Alle Rdume missen sauber, kihl gutdgeliiftet, die
Ausriistung muss in einem guten Zustand sein.

4 Das Briefmaterial und die Verpackungen mussenAgietheke und die
verantwortlichen Apothekerinnen und Apotheker eirtdgidentifizieren.

3. Spitalapotheken und Apotheken anderer Institeto

Art. 25  Tatigkeitsfeld

1 Institutionsapotheken dienen der Versorgung mizn&imitteln zur
Verabreichung an die Patientinnen und Patienterirdgitution. Sie dirfen
keine Arzneimittel abgeben und sind nicht 6fferitlmuganglich.
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2 Spitalapotheken sowie Institutionsapotheken miheei spezifischen
Bewilligung der Direktion kdnnen ausnahmsweise A&inrittel abgeben:

a) an ambulante Patientinnen und Patienten, wearAdgabe durch das
Spital unter strenger arztlicher Aufsicht erfordgrlist;

b) in kleinen Mengen, um Patientinnen und Patignttie das Spital
verlassen, zu ermoglichen, die Zeit bis zur Ublicheffnung der
offentlichen Apotheken zu Uberbriicken;

c) wenn die kleinste zugelassene Packung eines spielgen
Arzneimittels zu gross ist fUr die vorgesehene darte Behandlung.

Art. 26 Betriebsbewilligung
a) Gesuch

1 Das Bewilligungsgesuch fir den Betrieb oder den bdm einer
Institutionsapotheke ist schriftlich an die Kantapsthekerin oder den
Kantonsapotheker zu richten. Beizulegen sind digeiaden Informationen
und Dokumente:

a) Name der Einrichtung und gegebenenfalls Hanelgisterauszug;
b) Namen der verantwortlichen Apothekerinnen undtpker;

c) gegebenenfalls eine Kopie des Vertrags Uber pliarmazeutische
Betreuung durch die verantwortliche Apothekerin rodelen
verantwortlichen Apotheker sowie das Pflichtenheft;

d) Plane der Apotheke und Beschrieb der Raumli¢bkei

e) Beschrieb der Einrichtungen und Geréate;

f) Beschrieb des Sicherheitsdispositivs;

g) Beschrieb des Qualitatssicherungssystems;

h) Bestatigung Uber den Abschluss einer Haftpfliehdicherung.

2 Werden die Raumlichkeiten umgebaut, so muss desuckenur der Plan
mit den vorgesehenen Umbauarbeiten beigelegt werden

Art. 27 b) Personal

1 Fur jede Institutionsapotheke muss mindestens &pwhekerin oder ein
Apotheker verantwortlich sein, die oder der fur diarmazeutische
Betreuung zustandig ist.
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2 Ziel der pharmazeutischen Betreuung ist es, daflisorgen, dass die
Arzneimittel vernlinftig verwendet werden, die Sidigt aller

diesbeziiglichen Téatigkeiten gewahrleistet ist urid Arzneimittel bei

sicheren Quellen auf wirtschaftliche Weise beschaéfrden. Die Pflichten,
Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten der Apddwen oder des
Apothekers und deren Zusammenarbeit mit den Aretinand Arzten und
dem Pflegepersonal missen im Pflichtenheft oderVientrag tber die
pharmazeutische Betreuung geregelt werden.

3 Spitaler fur somatische Pflege mit mehr als 100tteBe missen
mindestens eine vollzeitliche Apothekerstelle jeO 1Betten vorsehen.
Spitaler fir psychiatrische Pflege mit mehr als 1Betten missen
mindestens 0,25 Apothekerstellen je 100 Bettenel®ms. In Spitédlern mit
weniger als 100 Betten und in anderen Institutionsmuss eine
verantwortliche Apothekerin oder ein verantwortbch Apotheker
mindestens fur zwei Stunden je Woche und 50 Bettegrestellt werden.

4 Wenn eine Institutionsapotheke nur einen bescheink/orrat an
Arzneimitteln fuhrt, so kann sie von der Direktimon der Pflicht der
pharmazeutischen Betreuung befreit werden, soferie dichere
Verwendung der Heilmittel durch eine Gesundheitsf@rson mit
adaquater Pharmakotherapie-Ausbildung gewahrlesttet

Art. 28 ¢) Raumlichkeiten und Ausriistung

1 Jede Apotheke in einem Spital oder einer Institutimuss entsprechend
ihren Aktivitdten eingerichtet und ausgestattehsei

2 Sje umfasst mindestens:

a) einen genugend grossen, hellen Lagerraum, debbailiar eine
sichere Aufbewahrung der Arzneimittel ermdglicht durdessen
Temperatur 25 Grad Celsius nicht Uberschreitet;

b) einen Kuhlschrank, in dem die Arzneimittel bebi® 8 Grad Celsius
gelagert werden kbénnen;

c) geeignetes Mobiliar fur die Handhabung der Amniiel.
3 Gegebenenfalls muss sie zudem erfassen:
a) einen Sicherheitsschrank fir die Betdubungsknitte

b) einen oder mehrere Raume fir die Lagerung dendimittel, der fir
die Herstellung bestimmten Stoffe, des Verpackuragenmls sowie
anderer Produkte; werden Chemikalien gelagert, sb deren
Geféahrlichkeit entsprechend den Anforderungen ddgemdssischen
Chemikaliengesetzes Rechnung zu tragen;
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c) einen gesicherten Raum oder Schrank fir entiihel|Stoffe, der der
Gesetzgebung uber die Feuerpolizei entspricht;

d) einen Raum, wo Arzneimittel nach den Regeln d8uten
Herstellungspraxis der Schweizerischen Pharmakdpdarzneimittel
in kleinen Mengen hergestellt und zubereitet werkiamen.

4 Innerhalb der Institution missen die Stationsagken Mobiliar
(einschliesslich Kuhlschrank) haben, das eine sehsufbewahrung der
Arzneimittel ermdglicht, Uber Material verfigen,trdiem die Einzeldosen
fur die Patientinnen und Patienten oder die Bewdhnen und Bewohner
verteilt werden kdnnen, und einen hellen Arbeitsp&nrichten.

5 Die Raumlichkeiten missen sauber und ordentliéa, Alsristung in
gutem Zustand sein.

4. Arztliche Privatapotheke

Art. 29  Tatigkeitsfeld

Arztliche Privatapotheken dienen ausschliesslich  r de
Arzneimittelversorgung der Patientinnen und Pagéirrder Arztin oder des
Arztes. Sie sind nicht 6ffentlich zugénglich.

Art. 30 Betriebsbewilligung
a) Gesuch

1 Das Bewilligungsgesuch fiir den Betrieb einer &fén Privatapotheke
ist schriftlich an die Kantonsapothekerin oder déntonsapotheker zu
richten. Beizulegen sind die folgenden Informationed Dokumente:

a) kurzer Beschrieb der Anordnung der R&umlichkeitand der
Ausrustung;

b) Beschrieb der Funktionsweise und der Sicherhgtskte der Lagerung;
c) Beschrieb des Qualitatssicherungssystems.

Art. 31 b) Besondere Bestimmungen

1 Die Direktion erteilt einer Arztin oder einem Arztur dann eine
Bewilligung fir den Betrieb einer Privatapotheke.enm beide im
Folgenden genannten Bedingungen erfllt sind:

a) In der Gemeinde, in der sich die betreffendetgxexis befindet, gibt es
keine 6ffentliche Apotheke.
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b) Es gibt auch in keiner Nachbargemeinde einentiftdhe Apotheke, die
mit einem offentlichen Verkehrsmittel direkt undgedmassig erreicht
werden kann.

2 Die Bewilligung fallt von Rechts wegen dahin, wedie Voraussetzung
nach Absatz 1 Bst. a nicht mehr erflllt ist. Die rdéktion kann
grundsatzlich eine Bewilligung entziehen, wenn diffentliche Apotheke
in einer Distanz von weniger als 5 Kilometern zreahen ist.

3 Die betreffende Apotheke muss der Arztin oder deéwet die
unbeschadigten Arzneimittel zu einem Preis abkaufeter von
Sachverstandigen festgelegt wird.

Art. 32 c¢) Personal

Die Privatapotheke steht unter der Verantwortung Aeztin oder des
Arztes; diese geben die Arzneimittel personlichilae Patientinnen und
Patienten ab.

Art. 33 ¢) Raumlichkeiten und Ausriistung
1 Die arztliche Privatapotheke muss mindestens wsefas

a) eine genigend grosse Lagerfliche und Mobiliar eiine geordnete
Einreihung der Arzneimittel und einer Temperatumnvedchstens 25
Grad Celsius;

b) einen Kihlschrank;

c) einen fur die Patientinnen und Patienten unbgotein, abschliessbaren
Sicherheitsschrank zur sicheren Lagerung der Betigamittel.

2 Die Raumlichkeiten missen sauber und ordentli¢h, Alisristung in
einem guten Zustand sein.

5. Tierarztliche Privatapotheke

Art. 34  Téatigkeitsfeld

Tierarztliche Privatapotheken dienen ausschliesslic der
Arzneimittelversorgung im Rahmen der Betreuung v@ireren der
Kundschaft der Tierarztin oder des Tierarztes.
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Art. 35 Betriebsbewilligung
a) Gesuch

1 Das Bewilligungsgesuch fiir den Betrieb einer tigtichen
Privatapotheke muss schriftlich an die von der Kiiom bezeichnete Stelle
gerichtet werden. Beizulegen sind die folgendenormftionen und
Dokumente:

a) kurzer Beschrieb der Anordnung der R&umlichkeitand der
Ausrustung;

b) Beschrieb der Funktionsweise und der Sicherhgitskte der Lagerung;
c) Beschrieb des Qualitatssicherungssystems.

Art. 36 b) Personal

1 Die tierarztliche Privatapotheke steht unter deerantwortung der
Tierarztin oder des Tierarztes; diese geben diemdimittel persodnlich an
die Tierhalterinnen und Tierhalter ab oder sorgem Abwesenheit aus
beruflichen Griinden fiir die Uberwachung der Abgabe.

2 In Gemeinschaftspraxen von zwei oder mehr Tierdmen oder
Tierarzten, in Tierkliniken oder in vergleichbarémrichtungen wird in der
Bewilligung eine Tierarztin oder ein Tierarzt bezwiet, die oder der als
Bezugsperson fiir die Uberwachungsbehérden und eilnkitellieferanten
fur die Privatapotheke verantwortlich ist. Sie odelachtet darauf, dass die
gesetzlichen Bestimmungen (ber die Heilmittel vomn danderen
Tierarztinnen und Tierarzten, die dort arbeitengehalten werden.

Art. 37 ¢) Raumlichkeiten und Ausriistung
1 Die tierarztliche Privatapotheke muss mindestenfagsen:

a) eine genigend grosse Lagerfliche und Mobiliar iine geordnete
Einreihung der Arzneimittel und einer Temperatumnvedchstens 25
Grad Celsius;

b) einen Kihlschrank; werden Arzneimittel regelngssn einem
Berufsfahrzeug transportiert, darf ihre Qualitatchti unter dem
Transport leiden;

c) einen fir die Kundschaft unsichtbaren, abschliasen
Sicherheitsschrank zur sicheren Lagerung der Betigdmittel.

2 Die Raumlichkeiten missen sauber und ordentliéa, Alsristung in
gutem Zustand sein.
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6. Drogerien

Art. 38  Tatigkeitsfeld

Drogerien betreiben den Einzelhandel mit Arznefstof

phytotherapeutischen und homoopathischen  Mitteln er od mit

pharmazeutischen Spezialitaten der Abgabekated»r@vissmedic sowie
den Einzelhandel mit Chemikalien und Vorlauferchatien im Sinne der
Bundesgesetzgebung uber die Betaubungsmittel uret die giftigen

Stoffe.

Art. 39 Betriebsbewilligung
a) Gesuch

1 Das Bewilligungsgesuch fur den Betrieb oder derbdameiner Drogerie
muss schriftlich an die Kantonsapothekerin oder #@mtonsapotheker
gerichtet werden. Beizulegen sind die folgendenormfationen und
Dokumente:

a) Name der Drogerie und gegebenenfalls Handekterguszug;
b) Namen der verantwortlichen Drogistinnen und Ostem;

c) gegebenenfalls der Mietvertrag oder der Gesshiiftungsvertrag;
diese missen den verantwortlichen Drogistinnen Dmdgisten die
nodtige Unabhéngigkeit fur die Ausiibung des Berafadhrleisten;

d) Plane der Drogerie und Beschrieb der Raumlidbkei

e) Beschrieb der Einrichtungen und Geréate;

f) Beschrieb des Qualitatssicherungssystems;

g) Bestéatigung Uber den Abschluss einer Haftpflierdicherung.

2 Werden die Raumlichkeiten umgebaut, so muss desuckenur der Plan
mit den vorgesehenen Umbauarbeiten beigelegt werden

Art. 40 b) Personal

1 Die offentliche Drogerie steht unter der Verantiiag von diplomierten
Drogistinnen oder Drogisten.

2 Es mussen so viele Drogistinnen und Drogisten stefje werden, dass
mindestens die ganze Offnungszeit der Apotheke ddde ist. Bei kurzer
Abwesenheit kann ausnahmsweise eine erfahrene $rogoder ein
erfahrener  Drogist mit eidgendssischem Fahigkeitgas  die
Verantwortung entsprechend den Anweisungen der déaaipothekerin
oder des Kantonsapothekers tibernehmen.
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Art. 41 ¢) Raumlichkeiten und Ausriistung
1 Die Raumlichkeiten der Drogerie umfassen:

a)
b)

e)
f)

einen Verkaufsraum;

einen oder mehrere Raume fir die Lagerung dendimittel, der far
die Herstellung bestimmten Stoffe, des Verpackuragenals sowie
anderer Produkte; werden Chemikalien gelagert, sb deren
Gefahrlichkeit entsprechend den Anforderungen ddgemdssischen
Chemikaliengesetzes Rechnung zu tragen;

gegebenenfalls ein ausgeristetes Labor, wo Amdtiel nach den
Regeln der Guten Herstellungspraxis der Schweideeis
Pharmakop6e fir Arzneimittel in kleinen Mengen lestellt und
zubereitet werden kdnnen;

einen gesicherten Raum oder Schrank fur entiihelIStoffe, der der
Gesetzgebung tber die Feuerpolizei entspricht;

einen trockenen und kihlen Raum;
einen Pausenraum, wenn die Personalpause iDrbgerie stattfindet.

2 Die Ausriistung der Drogerie umfasst:

a)

b)

d)

ausreichende aktuelle Dokumentation zur Beantwgr medizinischer
und paramedizinischer Fragen sowie die Gesetzgebibgy die
Auslibung des Berufes; grundlegende Werke wie diarRakopde
mussen leicht zuganglich sein;

einen speziellen Kiuhlschrank zur Lagerung deznAimittel, die bei 2
bis 8 Grad Celsius gelagert werden mussen;

Grundmaterial und validierte Gerate fur die Heliang der
personalisierten Rezepturen. Gerate und anderelMitt Identifikation
von Ausgangstoffen kdnnen von mehreren Drogeriemejiesam
genutzt werden, sofern sie leicht zugénglich sind;

gegebenenfalls Grundmaterial und validierte @efér die Herstellung
der Hausspezialitaten. Gerate und andere Mittell@dentifikation von
Ausgangstoffen kdnnen von mehreren Drogerien gesaeingenutzt
werden, sofern sie leicht zugénglich sind.

3 Das Briefmaterial und die Verpackungen missenDtiegerie und die
verantwortlichen Drogistinnen und Drogisten eindgidentifizieren.

4 Die Raumlichkeiten missen sauber und ordentli¢h, Alisristung in
gutem Zustand sein.

17 -



5. KAPITEL
Besondere Bestimmungen

Art. 42 Einfuhr von nicht zugelassenen,
verwendungsfertigen Arzneimitteln

Bei der Buchfuhrung Uber die Einfuhren von nichtgelassenen,
verwendungsfertigen Arzneimitteln missen folgendega@ben gemacht
werden:

a) Name der verschreibenden Person, falls bekannt;

b) Verschreibungsdatum, falls bekannt;

c) Identitat der Patientin oder des Patienten;

d) Abgabedatum;

e) Name des eingeflihrten Arzneimittels und des SYarfkes;
f) eingefuhrte Menge;

g) Name der Lieferantin oder des Lieferanten.

Art. 43 Lagerung von Blut

1 Die Bewilligung fur die Lagerung von Blut und Bfubdukten wird von
der Direktion erteilt, wenn die gesuchstellendesBer

a) Uber entsprechend ausgebildetes Personal, tigendRaumlichkeiten
und die geeignete Einrichtung verfiigt;

b) Uber ein Qualitatssicherungssystem verfligt.

2 Das Bewilligungsgesuch muss zusammen mit folgendésrmationen
und Dokumenten schriftich an die Kantonsapothekeonder den
Kantonsapotheker gerichtet werden:

a) Namen der verantwortlichen Personen;
b) Beschrieb der Raumlichkeiten und der Einrichtung
c) Beschrieb des Qualitatssicherungssystems.

Art. 44 Abgabe von Mitteln und Gegenstanden

1 Die Betriebsbewilligung fir eine Institution deegindheitswesens, eine
Apotheke oder eine Drogerie sowie die Bewilligung Ausibung eines
Gesundheitsberufes ist die kantonale Zulassundladmbestelle fur Mittel
und Gegenstande im Sinne von Artikel 55 der Verominvom 27. Juni
1995 Uber die Krankenversicherung.

- 18 —



2 Ebenfalls als Abgabestelle fur Mittel und Gegendgi zugelassen sind
Orthopadisten mit eidgendssischem Fahigkeitszeugoder einem

gleichwertigen Ausbildungsnachweis und weitere vdar Direktion

bezeichnete Fachpersonen und Betriebe.

6. KAPITEL
Marktiberwachung und Durchflihrung von Inspektionen

Art. 45 Bewilligungsdauer

1 Die Bewilligungen nach dieser Verordnung werderén Regel fiir eine
Dauer von funf Jahren erteilt. Die zustdndige Bdhtkann indes eine
andere Geltungsdauer festlegen, wenn dies vom Suakt der

Uberwachung aus gerechtfertigt ist.

2 Die Erneuerung einer Bewilligung muss schriftlichd mindestens zwei
Monate im Voraus bei der zustandigen Behorde baghwerden.

Art. 46 Inspektionen
a) Allgemeines

1 Ordentliche oder gezielte Inspektionen werden lkigetihrt, um die
Einhaltung der eidgendssischen und kantonalen @gs®ting im
Heilmittelbereich zu gewéhrleisten.

2 Die Haufigkeit der ordentlichen Inspektionen wirdon der
Kantonsapothekerin oder dem Kantonsapotheker fiegfjedie oder der
namentlich die Geltungsdauer der Bewilligungen bksichtigt.

3 Erganzende Inspektionen konnen durchgefiihrt werdesnmn bei den
ordentlichen Inspektionen Unzulanglichkeiten festght wurden.

4 Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapothe&ankiberall dort, wo
ein Verstoss gegen die eidgendssische und kantdhesetzgebung Uber
die Heilmittel vermutet wird, jederzeit eine gekdel Inspektion

durchfihren.

Art. 47 b) Inspektionsbericht

Bei jeder Inspektion wird ein schriftlicher Berichtstellt; darin enthalten
sind namentlich die bei der Inspektion angestelBaobachtungen, eine
Liste der festgestellten Unzulénglichkeiten sowréstén, in denen diese
behoben werden missen.
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Art. 48 Zustandigkeiten der Kantonsapothekerin
oder des Kantonsapothekers
a) Allgemeines

Im Rahmen der Uberwachung kann die Kantonsapothekeder der
Kantonsapotheker:

a) mit oder ohne Vorankindigung in die Verkaufsréawmnd tberall dort,
wo ein Verstoss gegen die eidgendssische und kalet@esetzgebung
Uber die Heilmittel vermutet wird, eintreten undedbetreffenden
Raumlichkeiten besichtigen;

b) die notwendigen Beweise und Informationen vegéam namentlich alle
Dokumente betreffend Herstellung, Beschaffung, ¥emsibung,
Abgabe und Verwendung der Heilmittel; ausserdemlsie oder er die
Buchhaltung einsehen und allféllige Belege sicledliest;

c) ohne Entschadigung Warenproben entnehmen;
d) spezifische Untersuchungen durchfihren lassen;

e) Informationen Uuber die Anzahl Einheiten jeder ukkpezialitat
verlangen, die in einem bestimmten Zeitraum heggiesturden;

f) wenn notig entsprechende Sofortmassnahmen treffe

Art. 49 b) Probenerhebung

1 Wird eine Warenprobe entnommen, so muss der Besitoder dem
Besitzer ein Beleg ausgehandigt werden. Es wergl@nifs zwei identische
Proben entnommen, von denen eine fur eine all&lligegenexpertise
aufbewahrt wird.

2 Die Analyse der Proben wird von einem anerkanrgpazialisierten
Institut durchgefihrt.

3 Will. die betroffene Person die Analyseergebniastechten, so kann sie
bei einem anerkannten Institut ihrer Wahl eine Gegeertise anordnen.
Bestétigt die Gegenexpertise die Ergebnisse deerersnalyse, so muss
die betroffene Person die Kosten fiir beide Analysagen. Andernfalls
Ubernimmt der Staat die Kosten.

Art. 50 ¢) Administrative Sofortmassnahmen
1 Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapothe&en khamentlich:

a) die unverzugliche Entsorgung abgelaufener, ligkgter oder nicht
zugelassener oder nicht konformer Arzneimittel dnen;

b) Substanzen und Gegenstande beschlagnahmen;
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c) die Tatigkeit einer Apotheke oder einer Drogegieschranken oder
diese voriibergehend schliessen, wenn kein qualifes Personal
anwesend ist.

2, Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapothekéscheidet, ob die
beschlagnahmten Substanzen und Gegenstande weitendet oder
vernichtet werden. Vorbehalten bleiben die Massrethndie von den
zustandigen Strafverfolgungsbehdrden getroffen esrd

Art. 51 Betaubungsmittel

1 Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapothekantr&lliert die
Verschreibung und die Betdubungsmittelabgabe gedgrs8estimmungen
der eidgendssischen und kantonalen Gesetzgebungr (bie
Betaubungsmittel. Die Zustandigkeiten der Kantamétiztin oder des
Kantonstierarztes bleiben vorbehalten.

2 Die Kantonsapothekerin oder der KantonsapotheKegit@t wenn notig
mit der Kantonsarztin oder dem Kantonsarzt oder Kantonstierarztin
oder dem Kantonstierarzt zusammen.

7. KAPITEL
Schlussbestimmungen

Art. 52 Ubergangsrecht
a) Herstellungsbewilligung

Apotheken und Drogerien, die beim InkrafttretensdieVerordnung bereits
eine Betriebsbewilligung haben, missen die Herstgbbewilligung erst
bei der Erneuerung der Betriebsbewilligung beamtnag

Art. 53 b) Betriebsbewilligung fur eine 6ffentliche Apolitee

Apotheken, die beim Inkrafttreten dieser Verordnubgreits eine
Betriebsbewilligung haben, kénnen die bisherigeckétihres Betriebes
beibehalten, wenn die Anforderungen an die Quadl&it Arzneimittel, an
die Hygiene und an die Sicherheit erfullt werden.
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Art. 54 c) Betriebsbewilligung fir eine tierarztliche Patapotheke

Berufstatige Tierarztinnen und Tierarzte durfereiRrivatapotheke bis zur
nachsten ordentlichen Inspektion durch die Kanterétztin oder den
Kantonstierarzt weiter betreiben. Die formelle Batsbewilligung wird im
Anschluss an die Inspektion ausgestellt, wenn diaschlagigen
Bedingungen erfillt sind. Bis zu diesem Zeitpunktilt gdie
Berufsausiibungsbewilligung als Detailhandelsbeguilig im Sinne der
Bundesgesetzgebung.

Art. 55  Aufhebung bisherigen Rechts

Das Reglement vom 28. November 2000 uber die He#mi(SGF
821.20.21)wird aufgehoben.

Art. 56 Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 1. April 2010 in Kraft.

Der Prasident: Die Kanzlerin:
B. VONLANTHEN D. GAGNAUX
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