GSD/Entwurf vom 07. 07. 2009

ERLAUTERNDER BERICHT

zum Entwurf der Verordnung Uber die Heilmittel

Dieser Bericht ist wie folgt aufgebaut:
1 Einfihrung
2 Das Wichtigste

3 Bemerkungen zu den Bestimmungen

1 EINFUHRUNG

Das Inkrafttreten der Bundesgesetzgebung uber die Heilmittel im 2002 hat zu neuen Regeln und
insbesondere zu einer neuen Aufteilung der Zustandigkeiten zwischen Bund und Kantonen im
Heilmittelbereich gefuhrt. Aus diesem Grund ist eine Vielzahl an kantonalen Bestimmungen in
diesem Bereich ungultig geworden und wird nicht mehr angewendet.

Nachdem der Grosse Rat am 8. Mai 2009 die Anderungen des Kapitels iber die Heilmittel des
Gesundheitsgesetzes angenommen hat, ist es nun moglich, die notwendigen Anderungen des
Reglements vom 28. November 2000 uber die Heilmittel vorzunehmen.

Die Struktur des Entwurfes wurde im Vergleich zum geltenden Reglement deutlich verandert; unter
anderem wird dieses neu als «Verordnung» bezeichnet, was der neuen Terminologie fir die Erlasse
des Staatsrates entspricht. Diese Anderung der Bezeichnung hat jedoch keinen Einfluss auf die
Tragweite der Bestimmungen.

Es wird darauf hingewiesen, dass diese Verordnung hauptséchlich fir Humanarzneimittel gilt; der
Bereich der Tierarzneimittel wird im Wesentlichen von der Bundesgesetzgebung geregelt. Letztere
wird von der Kantonstierérztin bzw. vom Kantonstierarzt angewendet, mit Ausnahme der Aspekte
in Bezug auf die Betriebsbewilligung fiir eine private tierarztliche Apotheke.

2 DAS WICHTIGSTE
Nachfolgend die grossten Anderungen:

e Wer Arzneimittel herstellt, vertreibt oder abgibt, muss kunftig Gber ein
Qualitatssicherungssystem verfugen.

e Die Ruckverfolgbarkeit der &rztlich verschriebenen Arzneimittel muss gewahrleistet sein;
dadurch kann ein pharmazeutisches Dossier fiir die Patientinnen und Patienten erstellt werden.

e Wer ein Arzneimittel verschreibt oder abgibt unterliegt einer Sorgfaltspflicht; dabei muss
namentlich auf eine vernilinftige Verwendung der Arzneimittel geachtet und der Missbrauch
bekdmpft werden.



e Fur das «Apothekenpersonal», das in Offentlichen Apotheken, Spitalapotheken und Apotheken
anderer Institutionen arbeitet, wurden quantitative Mindestanforderungen festgelegt.

o Die Abgabe von Arzneimitteln in arztlichen oder tierarztlichen Privatapotheken mussen die
jeweiligen Arztinnen und Arzte personlich vornehmen.

e In Geschéaften, wo Medizinprodukte verkauft werden, durfen gezielte Inspektionen durchgeftihrt
werden.

e Der Kantonsapothekerin oder dem Kantonsapotheker bzw. der Kantonstierdrztin oder dem
Kantonstierarzt werden Zustédndigkeiten zugeteilt; wenn nétig, kdnnen diese Sofortmassnahmen
anordnen, wie z. B. die vorilibergehende Schliessung eines Betriebes, wenn qualifiziertes
Personal abwesend ist.

3 BEMERKUNGEN ZU DEN BESTIMMUNGEN

Die Verordnung besteht aus 56 Artikeln und ist in die 7 nachfolgenden Kapitel unterteilt:

Allgemeines (3 Artikel)

Herstellung und Inverkehrbringen der Arzneimittel (3 Artikel)
Verschreibung und Abgabe der Arzneimittel (13 Artikel)

Betrieb einer Apotheke oder einer Drogerie (22 Artikel)

Besondere Bestimmungen (3 Artikel)

Marktiberwachung und Durchfiihrung von Inspektionen (7 Artikel)
Schlussbestimmungen (5 Artikel)
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Allgemeines (1. Kapitel)

In Artikel 2 wird die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker als Uberwachungsbehérde
bezeichnet; sie oder er priift, ob die Heilmittel angemessen verwendet werden. Im Sinne der
eidgendssischen Bestimmungen und namentlich der Tierarzneimittelverordnung Uberwacht die
Kantonstierérztin bzw. der Kantonstierarzt die tierarztlichen Privatapotheken.

Artikel 3 ist ganz neu; er sieht vor, dass die Betriebe, die Teil der Herstellungs- und
Verteilungskette sind, Gber ein Qualitatssicherungssystem verfiigen missen. Dies ist unerlasslich
fiir die Sicherheit bei der Verwendung der Heilmittel und verringert ausserdem das Fehlerrisiko.
Die Anforderungen sind durchaus erfullbar; sie beruicksichtigen die Tragweite der Tatigkeiten.
Absatz 1 legt die Mindestanforderungen eines Qualitatssicherungssystems fest. Absatz 2 fihrt
einen vereinfachenden Begriff ein; er sieht vor, dass Qualitatssicherungssysteme von
Berufsverbanden anerkannt werden. Diese sind spezifisch und meistens qualitativ hochstehend.
Eine Zertifizierung durch diese Verbande wird als Beweis fir die Umsetzung eines echten
Qualitatssicherungssystems betrachtet. Um die Einfuhrung der Qualitatssicherungssysteme zu
erleichtern werden fiir die betroffenen Fachleute Informationssitzungen organisiert.

Herstellung und Inverkehrbringen von Arzneimitteln (2. Kapitel)

Nach Bundesgesetzgebung obliegt Swissmedic die Qualitatskontrolle nahezu aller auf dem Markt
erhéltlichen  Arzneimittel. Ebenfalls nach Bundesgesetzgebung beschrénken sich die
Kontrollaufgaben der Kantonsapothekerin oder des Kantonsapothekers in Bezug auf die Qualitét
der Arzneimittel auf spezifische Produkte, die in Kkleinen Mengen hergestellt werden
(Magistralrezepturen auf &rztlichen Verschrieb, Zubereitungen nach Formula officinalis sowie
Zubereitungen, die nach Formeln der jeweiligen Apotheke oder Drogerie zubereitet und
ausschliesslich von diesen vertrieben werden). Das 2. Kapitel legt also die Bestimmungen fest, die

—2_



fir die Herstellung und das Inverkehrbringen dieser Produkte erflllt werden mussen. Die
Anforderungen hangen von der Tragweite der Tatigkeiten ab.

Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln (3. Kapitel)

Gesundheitsfachleute unterliegen der Sorgfaltspflicht und mussen zur sinnvollen Verwendung der
Arzneimittel beitragen (Art.7). So miissen sie zum Beispiel den Uberblick tber die
Pharmakotherapie der Patientinnen und Patienten haben und darauf achten, dass es nicht zu
schwerwiegenden medikamenttsen Interaktionen kommt.

Die Verschreibung durch Arztinnen und Arzte muss genau sein und zur erfolgreichen Medikation
beitragen (Art. 8). Um zu vermeiden, dass Medikationen unnétig verlangert werden, ist die
Geltungsdauer der éarztlichen Verschreibungen klar festgelegt. Diese betrdgt in der Regel drei
Monate, kann jedoch auch bis zu einem Jahr dauern, wenn die Situation dies gerechtfertigt (bspw.
bei Rezepten fur Verhitungspillen); in diesem Fall muss dies von der verschreibenden Person auf
dem Rezept vermerkt werden.

Die Uberwachungsaktivitaten bei der Ausfilhrung der Rezepte sind unter Artikel 10 aufgefiihrt.
Das Validieren der Rezepte muss die Apothekerin oder der Apotheker personlich vornehmen. Es
handelt sich dabei um ihre Haupttatigkeit, fir die sie extra ausgebildet wurden. Das Validieren tragt
in erheblichem Masse zur Sicherheit bei der Abgabe der Arzneimittel an die Patientinnen und
Patienten bei. Das VVorgehen wird von der Person, welche die Kontrolle durchgefiihrt hat, mit ihrer
Unterschrift belegt.

Artikel 11 beschreibt die Verfahren, welche angewendet werden missen, wenn die Apothekerin
oder der Apotheker eine besondere Situation bemerkt (bedeutende medikamenttse Interaktionen
oder sogar Gegenindikationen, gefdlschte Rezepte u. d.). Diese Ausfuhrlichkeit mag Uberflussig
erscheinen, die praktische Realitat zeigt jedoch, dass es notwendig ist, solche Bestimmungen in der
Anwendungsverordnung anzugeben.

Grundregeln in Bezug auf die Abgabe der Arzneimittel in ihrer Originalverpackung sowie auf ihre
Etikettierung sind Artikel 12 zu entnehmen. Auch diese tragen zu einer sicheren Verwendung
durch die Patientinnen und Patienten bei. Die Etikettierung von drztlich verschriebenen
Magistralrezepturen muss die enthaltenen Wirkstoffe angeben. Enthélt eine Zubereitung eine
Vielzahl an Wirkstoffen, so kénnen auch nur die wichtigsten angegeben werden.

Mit Artikel 14 wird eine Praxis, die bereits weit verbreitet ist, obligatorisch. Sie besteht darin,
Schllsselelemente in Bezug auf die Abgabe von rezeptpflichtigen Arzneimitteln in einem
Verzeichnis niederzuschreiben. Dieses System soll die Rickverfolgbarkeit der Arzneimittel
gewaéhrleisten; auch wird so ein dusserst nutzliches pharmazeutisches Verzeichnis erstellt. Die
Daten verschaffen einen Uberblick tber die Arzneimittel, die an die Patientinnen und Patienten
abgegeben werden, wodurch es moglich wird, medikamentdse Interaktionen, besondere
Verwendungsarten, eine Anderung der Dosis u. 4. festzustellen. Sowohl die Aspekte in Bezug auf
die Vertraulichkeit der Daten als auch die &rztliche Schweigepflicht miissen berticksichtigt werden.
In diesem Sinne muss auch die Abgabe der Arzneimittel dokumentiert werden, denn dieses
Verfahren ist Teil des Qualitatssicherungssystems nach Artikel 3. Es wird empfohlen, auch die
Abgabe von nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln aufzuzeichnen, dies ist aber nicht obligatorisch.

Die Abgabe von personalisierten Arzneimitteln (Art. 16) muss ebenfalls festgehalten werden,
sodass es wenn notig moglich ist, die Zusammensetzung dieser Produkte und die dazugehdrigen
Daten (Hersteller, Abgabedatum usw.) zu kennen.

Fur die Kontrolle des Verkaufs von Heilmitteln per Versand (Art. 17) sind die Kantone zustandig.
Folglich muss das Verfahren zur Durchfuhrung dieser Tatigkeit festgelegt werden.
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Arzneimittel sind besondere Produkte, die aus Sicherheitsgriinden fiir die Offentlichkeit nicht direkt
zuganglich sein durfen. Ausnahmen sind indes moglich flr Arzneimittel, bei denen die Gefahr eines
Missbrauchs sehr gering ist (Art. 18).

Zur Bekampfung des Missbrauchs und der Abhéngigkeit (Art.19) missen die
Gesundheitsfachpersonen besonders sorgfaltig arbeiten. Wenn nétig muss die Kantonsapothekerin
oder der Kantonsapotheker (ber Situationen, die offensichtlich von den erlaubten Normen
abweichen, informiert werden, z. B. wenn die Ho6chstdosen aus den Referenzwerken
(Schweizerisches Arzneimittelkompendium) weit Uberschritten werden, sodass die notwendigen
Massnahmen getroffen werden kdnnen. Dabei geht es einerseits darum, den betroffenen Personen
zu helfen, und andererseits darum, die missbrauchliche Verwendung von Arzneimitteln zu
bekdmpfen und den Schwarzhandel mit Arzneimittel zu verhindern.

Betrieb einer Apotheke oder einer Drogerie (4. Kapitel)
Dies ist das wichtigste Kapitel der Verordnung. Es besteht aus den 6 nachfolgenden Abschnitten:

Allgemeines

Offentliche Apotheken

Spitalapotheken und Apotheken anderer Institutionen
Arztliche Privatapotheke

Tierérztliche Privatapotheke

Drogerien

Die Abschnitte 2 bis 6 sind ahnlich aufgebaut.

ogakrwdE

Abschnitt «Allgemeines»: Artikel 20 sieht vor, dass bestimmte Arzneimittel in den Apotheken
vorrétig sein missen. Es handelt sich dabei insbesondere um Vorrate an Antibiotika oder Antidoten,
die bei Bedarf sofort verfligbar sein mussen, sodass die Behandlungen nicht verzogert werden.

Die Rucknahme beschédigter oder abgelaufener Arzneimittel durch Apotheken und Drogerien ohne
Ricksicht auf den Abgabeort kann als ungerecht empfunden werden (Art. 21). Dieses System
verhindert jedoch, dass Arzneimittel einfach in den Hausmdill oder auf die Strasse geworfen
werden. Es geht dabei also um einen aktiven Beitrag zum Umweltschutz und zur sicheren
Entsorgung der Arzneimittel; so kénnen diese ndmlich nicht von Kindern oder anderen unbefugten
Personen aufgelesen werden und das Personal der Kehrichtabfuhr ist vor Verletzungen, bspw. durch
Spritzen, die in den Hausmull oder ¢ffentliche Abfalle geworfen werden, geschitzt.

Der zweite Abschnitt betrifft die 6ffentlichen Apotheken. Hier muss insbesondere auf Artikel 23
iber das Personal hingewiesen werden. In der Vergangenheit waren die Offnungszeiten der
Apotheken noch so angelegt, dass die Anwesenheit einer einzigen Apothekerin bzw. eines einzigen
Apotheker fur den gesamten Betrieb genligten (die Apotheken waren wahrend der Mittagspause
sowie an einem halben Tag pro Woche geschlossen). Heute ist die Situation anders: Die Apotheken
befinden sich oftmals in Einkaufszentren, die langere Offnungszeiten haben. Es ist somit nicht mehr
maoglich, dass eine Apothekerin bzw. ein Apotheker die erforderte Présenz wéhrend der gesamten
Offnungszeit allein bewerkstelligt. Der Grundpersonalbestand muss folglich mindestens die
Gesamtheit der Offnungszeiten der Apotheke abdecken (Abs. 2). So reicht z. B. fiir eine Apotheke,
die mehr als 60 Stunden pro Woche geotffnet ist, eine einzige Apothekerin bzw. ein einziger
Apotheker nicht aus.

Muss die Apotheke ausserdem tdglich zahlreiche Patientinnen und Patienten bedienen, so kann eine
einzige Apothekerin oder ein einziger Apotheker allein die verlangten Kontrollaktivitaten nicht
durchfuhren. Das Kriterium, das angewendet wird, um die Tragweite dieser Tatigkeiten zu messen,
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ist die Anzahl diplomiertes Personal, das gleichzeitig in der Apotheke arbeitet. Betragt diese mehr
als 6 Personen, so muss eine zweite Apothekerin oder ein zweiter Apotheker anwesend sein
(Abs. 3).

Was die Raumlichkeiten und die Einrichtung betrifft (Art. 24), so besteht die Versuchung, die
Verkaufsflache zum Nachteil der Arbeitsflache aus kommerziellen Griinden grdsser anzulegen. Um
sicherzustellen, dass die Arbeitsflache geniigend gross ist, wird eine Mindestfliche von 30 m?
(Lager ausgenommen) fur die Zubereitung der &rztlichen Rezepte und die Durchfiihrung von
Administrationsarbeiten verlangt (Abs. 1 Bst. d). Es muss ndmlich unbedingt vermieden werden,
dass diese Arbeit unter schlechten Bedingungen durchgefuhrt wird, denn dies wirde ein grosses
Risiko darstellen. In Bezug auf die Ausristung zeigt sich die neue Verordnung pragmatisch; so wird
bspw. nicht verlangt, dass die geltende Pharmakopde, die oft nur sehr selten verwendet wird, in
gedruckter Form in der Apotheke vorliegt. Es genligt, wenn diese bei Bedarf einfach zugénglich ist
(Abs. 2 Bst. a). Mit dem Qualitatssicherungssystem muss die Herkunft der fur die Herstellung
verwendeten Produkte bestimmbar sein. Zudem ist es wichtig, dass die entsprechende Ausriistung
vorhanden ist, wenn mdglich in der jeweiligen Apotheke oder aber in einer anderen Apotheke des
Kantons, welche die Identitatskontrolle {bernehmen kann. In letzterem Fall muss ein
Subunternehmervertrag zwischen der Apotheke, welche die Kontrolle nicht selber durchfihrt, und
derjenigen, welche mit der Arbeit betraut wird, abgeschlossen werden. So sind die
Verantwortlichkeiten klar geregelt.

Der dritte Abschnitt betrifft Spitalapotheken und Apotheken anderer Institutionen. Fir die Spitéler
wird fur die Abgabe von Arzneimitteln an ambulante Patientinnen und Patienten ein Turchen offen
gelassen, jedoch nur in Ausnahmefallen und wenn die direkte Arzneimittelverabreichung als
unerl&sslich eingestuft wird (Art. 25 Abs. 2). Dies bedeutet, dass eine Arzneimittelabgabe zwar in
begriindeten Fallen moglich ist, jedoch nicht die Regel darstellt. Dieses System betrifft
insbesondere die psychiatrischen Einrichtungen, wo Patientinnen und Patienten behandelt werden,
deren Compliance Schwierigkeiten verursachen kann.

Spitalapotheken und Apotheken anderer Institutionen miissen zwangslaufig uber eine entsprechende
pharmazeutische Assistenz verfugen (Art. 27). Diese sieht so aus, dass die Apothekerinnen und
Apotheker grundlegend zur Uberwachung einer verniinftigen Verwendung von Arzneimitteln
beitragen, da sie ihre Arbeit in enger Zusammenarbeit mit den Arztinnen und Arzten sowie mit dem
Pflegepersonal der betreffenden Einrichtungen durchfiihren. Absatz 3 legt den Bestand der
verantwortlichen Apothekerinnen und Apotheker auf einem Niveau fest, das eine tatsachliche
Bewerkstelligung der pharmazeutischen Assistenz ermdglicht.

Der vierte Abschnitt betrifft die &rztlichen Privatapotheken. Diese besondere Tétigkeit der
Arztinnen und Arzte ist nétig, um die Abgabe von Arzneimitteln an Patientinnen und Patienten
sicherzustellen, wenn keine offentliche Apotheke in der Néahe ist. Im Kanton Freiburg gibt es
gegenwartig 13 Arztinnen und Arzte, die dazu befugt sind, selber Arzneimittel abzugeben. Ein
wichtiger Punkt dabei ist die Abgabe der Arzneimittel an die Patientinnen und Patienten; diese muss
durch die Arztin oder den Arzt personlich geschehen und nicht durch das dortige Praxispersonal
(Art. 32). Dadurch soll die Sicherheit gewahrleistet werden, da es ja keine Kontrolle durch die
Apothekerin oder den Apotheker gibt und die Arztin bzw. der Arzt diese Rolle Gibernimmt.

Im funften Abschnitt geht es um tierdrztliche Privatapotheken (rund 50 im Kanton). Das
Verfahren, um eine Bewilligung fir die Arzneimittelabgabe zu erhalten, (Art. 35) ist neu fur
Tierarztinnen und Tierdrzte, denn gegenwaértig ist diese Teil ihrer Praxisbewilligung. Weil
Tiermedizin und Pharmazie zwei unterschiedliche Aktivitdten sind, missen Tierdrztinnen und
Tierérzte einerseits Uber eine Berufsausubungsbewilligung und andererseits tber eine Bewilligung
fur die Arzneimittelabgabe verfiigen. Auf administrativer Ebene werden die Verfahren so einfach
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wie moglich gehalten; beide Gesuche koénnen an die gleiche Behdrde (Amt fir Gesundheit)
gerichtet und gleichzeitig behandelt werden. Weil die Aufsicht (ber die tierdrztlichen
Privatapotheken in der Kompetenz der Kantonstierarztin bzw. des Kantonstierarztes liegt,
begutachtet sie bzw. er die entsprechenden Bewilligungsgesuche.

Ein wichtiger Punkt dabei ist die Abgabe der Arzneimittel an die Tierhalterinnen und Tierhalter.
Diese muss durch die Tierarztin oder den Tierarzt persénlich geschehen und nicht durch das dortige
Praxispersonal. (Art. 36). Dieses Kriterium soll die Sicherheit gewéhrleisten, da die Kontrolle
durch die Apothekerin oder den Apotheker nicht durchgefiihrt werden kann.

Der sechste Abschnitt enthélt die Bestimmungen fir Drogerien. Gegenwartig besitzen im Kanton
Freiburg 13 Drogerien eine Betriebsbewilligung. Kurze Absenzen der Drogistinnen und Drogisten
mussen durch Richtlinien geregelt werden. Diese Richtlinien entsprechen der gegenwartigen Praxis,
welche einen zufriedenstellenden Kompromiss darstellt, bei dem die Sicherheitsaspekte weitgehend
berticksichtigt werden.

Besondere Bestimmungen (5. Kapitel)

Artikel 42 bis 44 regeln die Konrollaktivitdten, mit denen die Kantone nach Bundesgesetzgebung
betraut sind.

Die ad hoc Buchfiihrung nach Artikel 42 kann in der Praxis mit Informatiksystemen gehandhabt
werden, die in den Apotheken bereits zum Einsatz kommen; so kann unnétiger administrativer
Aufwand vermieden werden.

Marktuberwachung und Durchfihrung von Inspektionen (6. Kapitel)

Die gesetzlichen Bestimmungen wurden festgelegt, jetzt missen sie nur noch angewendet werden.
Inspektionen sind vergleichbar mit einem Blick von aussen, mit dem allfallige Licken oder Fehler,
die es zu beheben gilt, erkannt werden kénnen.

Inspektionen in Bezug auf die Kontrolle der Verwendung von Arzneimitteln zu beruflichen
Zwecken werden von Zeit zu Zeit durchgefihrt, wohingegen diejenigen in Bezug auf
Medizinprodukte gezielt durchgefiihrt werden, d. h. ausschliesslich dazu, bestimmte Aspekte in
Zusammenhang mit diesen Produkten punktuell zu tberpriifen (Art. 46).

Die Maoglichkeit, sofortige Verwaltungsmassnahmen zu treffen (Art. 50 Abs. 2), wurde aus
Effizienzgrunden eingefiihrt. Beispiel: Ist eine Apotheke gedffnet, aber keine Apothekerin oder kein
Apotheker anwesend, kann die Kantonsapothekerin bzw. der Kantonsapotheker anordnen, dass der
Arzneimittelverkauf bis zu deren Ruckkehr unterbrochen werden muss. Die Anwesenheit einer
Apothekerin oder eines Apotheker ist ndmlich die unerldssliche Voraussetzung daflr, dass die
Arzneimittelabgabe korrekt ablauft.

Schlussbestimmungen (7. Kapitel)

Dieses Kapitel regelt die Ubergangsbestimmungen, hebt das geltende Reglement auf und gibt das
Datum des Inkrafttretens der neuen Verordnung an.



