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1. Einleitung
Auf den 1. September 2007 wurde auf Stufe Bund das neue Bundes-
gesetz Uber die universitaren Medizinalberufe (MedBG) und auf den 1.
Juli 2008 auf Stufe Kanton das neue Gesundheitsgesetz (GesG)
sowie die neue Verordnung Uber die universitaren Medizinalberufe
(MedBV) und die revidierte Heilmittelverordnung (HMV) in Kraft ge-
setzt. Damit wurde das Medizinalberuferecht grundlegend erneuert.
Der vorliegende Leitfaden will lhnen aufzeigen, was diese Anderungen
flr Sie als selbststandig tatige (d. h. in eigenem Namen und auf eige-
ne Rechnung oder fachlich eigenverantwortlich in der Apotheke eines
Dritten tatige) Apothekerinnen und Apotheker bedeutet. Der Leitfaden
hat zum Ziel, Ihnen die Materie in méglichst kurzer Form naherzubrin-
gen. Dabei mlssen wir uns aber auf die zentralen Aspekte beschran-
ken, weshalb die Lektire des vorliegenden Dokuments die Durchsicht
der entsprechenden Bestimmungen nicht zu ersetzen vermag; mass-
geblich sind letztlich stets die einschlagigen Erlasse und deren Ausle-
gung durch die Gerichte. MedBG, GesG, MedBV und HMV sind auf der
Homepage der Kantonalen Heilmittelkontrolle www.heilmittelkontrolle-
zh.ch abrufbar. Bei allfalligen Fragen wenden Sie sich bitte an fol-
gende Stellen:

fiir Fragen fachtechnischer und administrativer Natur

Kantonale Heilmittelkontrolle, Haldenbachstrasse 12, 8006 Zurich;
Tel.: 044 255 32 00; Fax: 044 255 44 37;

E-Mail: heilmittelkontrolle-zh@usz.ch

fiir Fragen rechtlicher Natur

Gesundheitsdirektion Kanton Zlrich, Rechtsabteilung, Obstgarten-
strasse 21, 8090 Zirrich; Tel.: 043 259 24 21; Fax: 043 259 51 63;
E-Mail: rechtsabteilung@gd.zh.ch



2. Bewilligungen
Nach bisherigem Recht genugte im Unterschied zu allen anderen univer-
sitaren Medizinalberufen fir den Betrieb einer Apotheke im Kanton
Zirich eine Betriebsbewilligung. Neu ist stets eine personliche vom kon-
kreten Betrieb grundsatzlich unabhangige Bewilligung zur selbststandi-
gen Berufsausubung erforderlich (siehe Ziffer 2.1.). Eine Betriebsbe- wil-
ligung ist demgegentber nur noch erforderlich, wenn eine Apotheke nicht
im Namen und auf Rechnung einer Apothekerin oder eines Apothekers
mit Bewilligung zur selbststandigen Berufsausubung gefuhrt wird (siehe
Ziffer 2.2.). Die gemass Heilmittelgesetz erforderliche Detailhandelsbe-
willigung kann mit der Betriebsbewilligung verknlpft werden,
sodass eine separate Bewilligungserteilung nur noch in den Fallen
erfolgt, in denen keine Betriebsbewilligung erforderlich ist (siehe Ziffer
2.3.). Betriebe, welche Arzneimittel herstellen, benétigen Uberdies eine
Herstellungsbewilligung (siehe Ziffer 2.4.). Neu sind auch die Vertretung
(siehe Ziffer 2.5.) und die Beschaftigung von unselbststandigen Apothe-
kerinnen und Apothekern (siehe Ziffer 2.6.) bewilligungspflichtig.

2.1. Selbststandige Berufsausiibung

Flr die selbststandige Tatigkeit als Apothekerin oder Apotheker bedarf
es neu einer Bewilligung der Kantonalen Heilmittelkontrolle. Als selbst-
standige Tatigkeit gilt sowohl das Fiihren einer Apotheke in eigenem
Namen und auf eigene Rechnung als auch das fachlich eigenverantwort-
liche Flhren einer Apotheke im Namen und auf Rechnung eines Dritten.
Die Bewilligung wird erteilt, wenn folgende Voraussetzungen erflllt sind:

a) eidgenossisches oder eidgendssisch anerkanntes auslandisches
Diplom

b) Vertrauenswiirdigkeit

c) physischer und psychischer Zustand, der Gewabhr fiir eine
einwandfreie Berufsausiibung bietet.

Das fur die Gesuchstellung erforderliche Formular samt Verzeichnis der
beizulegenden Dokumente kénnen Sie auf der Homepage der Kantona-
len Heilmittelkontrolle Zurich www.heilmittelkontrolle-zh.ch herunterladen.
Bitte beachten Sie, dass die Gesuchsbearbeitung Zeitin Anspruch nimmt.
Gesuche um Bewilligungserteilung sind mindestens vier Wochen vor der
beabsichtigten Aufnahme der Tatigkeit einzureichen. Eine Aufnahme der
Tatigkeit vor Bewilligungserteilung wird disziplinarisch geahndet.

Bewilligungen zur selbststandigen Berufausubung werden jeweils fur die
Dauer von zehn Jahren, jedoch langstens bis zum Erreichen des 70. Al-
tersjahres der gesuchstellenden Person erteilt. Nach dem Erreichen des
70. Altersjahres werden die Bewilligungen flr langstens drei Jahre



erteilt. Die Bewilligung wird erneuert, wenn die oben aufgefuhrten Vor-
aussetzungen fortbestehen.

Unter altem Recht wurden wie einleitend erwahnt bei den Apothekerin-
nen und Apothekern keine Bewilligungen zur selbststandigen Berufs-
ausUbung, sondern lediglich auf zehn Jahre befristete Betriebsbewilli-
gungen erteilt, in welchen allerdings die fachlich verantwortliche
Person vermerkt wurde. Die Kantonale Heilmittelkontrolle wird die
fachlich verantwortlichen Apothekerinnen und Apotheker bei Gelegen-
heit der Erneuerung der jeweiligen Betriebsbewilligung dazu auffor-
dern, auch eine personliche Berufsausubungsbewilligung zu beantra-
gen. Kommt es hingegen vor Ablauf der altrechtlichen Betriebs-
bewilligung zu einem Wechsel der verantwortlichen Person, hat die
neue verantwortliche Person von sich aus auf den Zeitpunkt der Auf-
nahme der Tatigkeit hin rechtzeitig ein Gesuch um Erteilung einer
Bewilligung zur selbststandigen Berufsausiibung zu beantragen.

Flr die erstmalige Bewilligungserteilung wird eine Gebuhr von Fr.
1'000 und fur Erneuerungen eine solche von Fr. 250 erhoben.

2.2. Betriebsbewilligung

Eine Betriebsbewilligung ist neu nicht mehr in jedem Fall erforderlich,
sondern nur noch, wenn eine Apotheke im Namen und auf Rechnung
einer Person geflhrt wird, die selbst nicht Inhaberin oder Inhaber
einer Bewilligung zur selbststandigen Berufsausibung als Apotheke-
rin oder Apotheker ist. Mit anderen Worten: Dr. X, der in eigenem
Namen und auf eigene Rechnung seine eigene Apotheke fuhrt, bedarf
keiner Betriebsbewilligung. Hingegen braucht eine Apotheke, die von
einem fachlich verantwortlichen Apotheker im Namen und auf Rech-
nung einer anderen naturlichen (z. B. Herr Y, der selbst keine Bewilli-
gung zur selbststandigen Tatigkeit als Apotheker hat) oder juristischen
Person (z. B. Aktiengesellschaft oder Genossenschaft) geflhrt wird,
eine Betriebsbewilligung. Die Bewilligung wird erteilt, wenn die Apo-
theke:

a) den angebotenen Leistungen entsprechend eingerichtet ist

b) tiber das fiir einen fachgerechten Betrieb erforderliche
Personal verfigt

c) iiber eine gesamtverantwortliche Leitung verfiigt

d) iiber eine fachlich verantwortliche Person verfiigt, die im Besitze
einer Bewilligung der Kantonalen Heilmittelkontrolle zur selbst-
standigen Berufsausiibung als Apothekerin/Apotheker ist und
iiberdies Mitglied der gesamtverantwortlichen Leitung ist.




Eine (nichtabschliessende) Aufzahlung der Pflichten der fachlich ver-
antwortlichen Person findet sich in § 16 Verordnung Uber die universi-
taren Medizinalpersonen (MedBV). Uberdies gelten fiir die fachlich ver-
antwortlichen Personen selbstverstandlich auch die fir alle
selbststandig tatigen Apothekerinnen und Apotheker geltenden Berufs-
pflichten (siehe Ziffer 4.).

Flr die erstmalige Bewilligungserteilung wird eine Gebuhr von Fr.
1'000 und fur Erneuerungen eine solche von Fr. 250 erhoben.

2.3. Detailhandelsbewilligung

Gemass Art. 30 Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz; HMG) bedarf, wer Arzneimittel in Apotheken abgibt,
einer Detailhandelsbewilligung. In welcher Form diese zu erteilen ist,
lasst das HMG offen. Fur die offentlichen Apotheken im Kanton Zirich
wird in diesem Zusammenhang nur in jenen Fallen eine separate Be-
willigung ausgestellt, in denen keine Betriebsbewilligung erforderlich
ist (siehe Ziffer 2.2.). In Fallen mit Betriebsbewilligung wird die Detail-
handelsbewilligung in diese integriert. Die Bewilligung wird erteilt,
wenn die Apotheke:

a) den angebotenen Leistungen entsprechend eingerichtet ist
b) ein Qualitatssicherungssystem vorhanden ist

Fir die Bewilligungserteilung wird eine Gebuhr von Fr. 1’000 erhoben.

2.4. Herstellungsbewilligung

Die Herstellung von Arzneimitteln ist bewilligungspflichtig. Die Kanto-
nale Heilmittelkontrolle ist flir die Herstellungsbewilligung von Arznei-
mitteln nach Forumula magistralis, Formula officinalis sowie nach eige-
ner Formel in kleinen Mengen zustandig. Die Kantonale
Heilmittelkontrolle erteilt solche (auf langstens zehn Jahre befristete)
Bewilligungen wenn:

a) die mit der Herstellung betrauten Personen die fachlichen Voraus-
setzungen erfiillen

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

c) die Anforderungen der Pharmacopoea Helvetica betreffend Alige-
meine Anforderungen an die Herstellung von Arzneimitteln sowie
die Regeln der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel in
kleinen Mengen erfiillt sind

Fir die Bewilligungserteilung wird eine Gebuhr von Fr. 200 erhoben.



Die Herstellungsbewilligung wird bei 6ffentlichen Apotheken mit der
Detailhandelsbewilligung bzw. mit der Betriebsbewilligung verknupft.

2.5. Vertretung

2.5.1. Vertretung mit Vertretungsbewilligung

Ist es Ihnen vorubergehend nicht méglich, Ihre Apotheke (bzw. die
durch Sie fachlich eigenverantwortlich geflhrte Apotheke eines Drit-
ten) selbst zu flhren, so kann lhnen die Kantonale Heilmittelkontrolle
eine Vertretung bewilligen. Die personlichen und fachlichen Bewilli-
gungsvoraussetzung, seitens der/des Vertreterin/Vertreters sind die
gleichen wie bei der Bewilligung der selbststandigen Berufauslibung
(siehe Ziffer 2). Die Vertreterin oder der Vertreter fuhren die Apotheke
in lhrem Namen und auf lhre Rechnung (bzw. falls die Apotheke
einem Dritten gehort in dessen Namen und auf dessen Rechnung),
aber in eigener aufsichtsrechtlicher Verantwortung der Kantonalen
Heilmittelkontrolle gegenlber. Vertretungsbewilligungen sind rechtzei-
tig einzuholen. Sie werden flr langstens sechs Monate erteilt; bei Vor-
liegen wichtiger Grlinde ist eine Verlangerung moglich.

Flr die Vertretungsbewilligung und fur allfallige Verlangerungen dieser
Bewilligungen wird eine Gebuhr von Fr. 80 erhoben. Wird keine Bewilli-
gung eingeholt, obwohl die Voraussetzungen der bewilligungsfreien
Vertretung (siehe Ziffer 2.5.2.) nicht erfullt sind, kann dies eine Verzei-
gung bei den zustandigen Strafverfolgungsbehdrden zur Folge haben.

2.5.2. Vertretung ohne Vertretungsbewilligung im Rahmen einer be-
willigten Assistenz

Von einer ,ordentlichen” Vertretung mit entsprechender Bewilligung
der Kantonalen Heilmittelkontrolle sind zwei Falle zu unterscheiden, in
denen kurzere Abwesenheiten ohne Vertretungsbewilligung Uberbrickt
werden durfen. Diesen beiden Fallen ist gemeinsam, dass sie voraus-
setzen, dass zwischen lhnen und der Sie vertretenden Apothekerin
bzw. dem Sie vertretenden Apotheker ein von der Kantonalen Heilmit-
telkontrolle bewilligtes Assistenzverhaltnis besteht. Je nach Dauer des
Vertretungsverhaltnisses sind folgende Falle zu unterscheiden:

a) Kurzfristige Abwesenheiten

Als kurzfristige Abwesenheiten gelten entweder einmalige Abwesenhei-
ten von weniger als zwei Wochen (z. B. infolge kurzerer Ferien oder
Kursbesuchen) oder regelmassige Abwesenheiten (z. B. wenn Sie Teil-
zeit tatig sind), wobei je nach den Offnungszeiten Ihrer Apotheke Ab-
wesenheiten von einem bis zu drei Tagen (letzteres nur bei



Siebentagewoche-Betrieben) toleriert werden (vgl. im Einzelnen § 8
Abs. 2 MedBYV). In beiden Konstellationen darf eine/ein lhnen zur As-
sistenz bewilligte Apothekerin/Apotheker den Apothekenbetrieb auf-
rechterhalten. Achtung: In diesen Fallen fuhrt die Assistentin/der As-
sistent Ihre Apotheke nicht nur (wie bei Vertretungen ublich) in Threm
Namen und auf Ihre Rechnung weiter, sondern auch in lhrer
aufsichtsrechtlichen Verantwortung der Kantonalen Heilmittelkon-
trolle gegenuber. Mit anderen Worten: Iasst sich die Assistentin/der
Assistent ein Verhalten zu Schulden kommen, welches aufsichtsrecht-
lich zu ahnden ist, so werden Sie zur Verantwortung gezogen. In die-
sem Sinne liegt eben keine eigentliche Vertretung, sondern bloss eine
Weiterflhrung der Apotheke in lhrer Abwesenheit vor. Dies ist auch der
Grund, weshalb Sie bei solchen kurzfristigen Abwesenheiten dazu ver-
pflichtet sind, die Erreichbarkeit wahrend der Offnungszeiten Ihrer Apo-
theke sicherzustellen (z. B. Uber das Mobiltelefon).

b) Mittelfristige Abwesenheiten

Als mittelfristige Abwesenheiten gelten solche von zwei bis vierzehn
Wochen (z. B. infolge Mutterschaftsurlaub) in einem Zeitraum von
zwolf Monaten. Wahrend diesen Zeitraumen darf eine Ihnen zur Assi-
stenz bewilligte Person mit pharmazeutischer Ausbildung Sie vertre-
ten. In diesen Fallen ist die Sie vertretende Assistentin bzw. der Sie
vertretende Assistent aufsichtsrechtlich gegeniiber der Kantonalen
Heilmittelkontrolle fiir ihr/sein Tun selbst verantwortlich, weshalb
hier (im Unterschied zur Regelung bei den kurzfristigen Abwesenhei-
ten) Ihre Erreichbarkeit nicht zwingend erforderlich ist. In fachlicher
Hinsicht wird bezlglich der Vertreterin bzw. des Vertreters vorausge-
setzt, dass sie/er Uber die nach der Verordnung Uber die Krankenpfle-
geversicherung (KVV) erforderliche zweijahrige praktische Tatigkeit ver-
fugt.

2.6. Beschaftigung von unselbststandig Tatigen

Bei der Beschaftigung von unselbststandig Tatigen ist einerseits zwi-
schen Angehdrigen von universitaren Medizinalberufen und solchen
von nicht universitaren Medizinalberufen und andererseits zwischen
Personen mit abgeschlossener Ausbildung (Assistenz) und Personen
in Ausbildung (Praktikum) zu unterscheiden.

a) Umfang der Bewilligungspflicht

Der Bewilligungspflicht untersteht nur die Beschaftigung von universi-
taren Medizinalpersonen, also von Apothekerinnen und Apothekern.
Solche durfen ihre Tatigkeit erst aufnehmen, nachdem lhnen von der
Kantonalen Heilmittelkontrolle eine entsprechende Bewilligung erteilt
worden ist. Bitte beachten Sie auch hier, dass die



Gesuchsbearbeitung Zeit in Anspruch nimmt. Gesuche um Erteilung
einer Assistenzbewilligung sind mindestens vier Wochen vor der beab-
sichtigten Aufnahme der Tatigkeit einzureichen. Eine Bewilligung ist im
Ubrigen auch dann erforderlich, wenn die Assistentin/der Assistent
gleichzeitig noch anderen Apothekerinnen/Apothekern im Kanton
ZUrich zur Assistenz bewilligt ist oder friher bereits anderen Apotheke-
rinnen/Apothekern zur Assistenz bewilligt worden war. Fur die Bewilli-
gung wird eine Gebuhr von Fr. 200 (bei erstmaliger Erteilung von befri-
steten Bewilligungen), Fr. 80 (bei Erneuerung von befristeten
Bewilligungen) oder Fr. 400 (fur unbefristete Bewilligungen) erhoben.
Die Beschaftigung von Assistentinnen und Assistenten ohne Bewilli-
gung kann eine Verzeigung bei den zustandigen Strafverfolgungsbehor-
den zur Folge haben. Dies gilt auch flir eine tageweise Beschaftigung
»auf Probe“. Alle Ubrigen (nichtuniversitaren) Medizinalpersonen (z.
B. Drogistinnen und Drogisten, Pharmaassistentinnen und -assisten-
ten) durfen bewilligungsfrei beschaftigt werden. Allerdings mussen Sie
sich vergewissern, dass diese Personen Uber eine genligende Ausbil-
dung verfugen.

Fir Apothekerinnen und Apotheker, die bei Ihnen noch unter altem
Recht (bewilligungsfrei) angestellt wurden, missen Sie bis zum

30. Juni 2009 bei der Kantonalen Heilmittelkontrolle eine Assistenz-
bewilligung beantragen. Das erforderliche Formular kdnnen Sie von
der Homepage der Kantonalen Heilmittelkontrolle
www.heilmittelkontrolle-zh.ch herunterladen.

b) Voraussetzungen fiir die Bewilligung von Assistentinnen und
Assistenten

Apothekerinnen und Apothekern, welche ihre offentliche Apotheke in
eigenem Namen und auf eigene Rechnung flihren und somit lediglich
eine (personliche) Bewilligung zur selbststandigen Berufsauslbung
bendtigen, werden Assistenzbewilligungen nur fir den Hauptstandort
einer Apotheke erteilt und es kdnnen lhnen maximal 200 Stellenpro-
zente bewilligt werden. Von diesen Beschrankungen ausgenommen
sind offentliche Apotheken mit Betriebsbewilligung. In beiden Fallen
wird aber die Bewilligungserteilung davon abhangig gemacht, dass die
konkrete Betriebsorganisation gewahrleistet, dass Sie als fachlich ver-
antwortliche Person lhre Aufsichtsfunktion wahrnehmen konnen, wobei
an die Betriebsorganisation naturlich um so héhere Anforderungen ge-
stellt werden, je mehr Assistentinnen und Assistenten beschaftigt wer-
den. Hinsichtlich der anzustellenden Person wird vorausgesetzt, dass
diese Uber ein eidgendssisches oder ein eidgendssisch anerkanntes
Diplom verflgt, Gewahr fir eine einwandfreie Berufsauslbung bietet
und vertrauenswurdig ist.




Bitte beachten Sie, dass Sie lhren Assistentinnen und Assistenten
nur Verrichtungen iibertragen diirfen, zu deren Ausfiihrung Sie selbst
befahigt sind. So kdnnen Sie z. B. Assistentinnen nicht Cholesterin-
spiegelmessungen Ubertragen, wenn Sie selbst dazu nicht ausgebildet
sind.

c) Personen in Ausbildung

Auch hier gilt der oben unter a) ausgeflihrte Grundsatz, dass die Be-
willigungspflicht sich auf den Bereich der universitaren Medizinalbe-
rufe beschrankt. Apothekerinnen und Apotheker in Ausbildung dirfen
beschaftigt werden, wenn sie Uiber einen anerkannten Bachelorab-
schluss verfugen, flr den entsprechenden Masterstudiengang immatri-
kuliert sind und seit der Immatrikulation mindestens 50 Kreditpunkte
geleistet haben. Allerdings ist auch hier eine Bewilligung nur erforder-
lich, wenn das Praktikum langer als sechs Monate dauert. Bei kirze-
ren Praktika ist der Kantonalen Heilmittelkontrolle lediglich anzuzei-
gen, dass eine Praktikantin/ein Praktikant beschaftigt wird.
Praktikantinnen und Praktikanten von Ausbildungsgangen zu nichtuni-
versitaren Medizinalberufen (z. B. Drogistinnen und Drogisten, Phar-
maassistentinnen und -assistenten etc.) dirfen im Rahmen schulex-
terner Praktika ohne Bewilligung beschaftigt werden.

d) Beaufsichtigung

Unselbststandig Tatige sind durch die selbststéandig tatige Person zu
beaufsichtigen. Bei Personen in Ausbildung (sowohl universitare wie
nichtuniversitare) ist eine standige Aufsicht erforderlich. Die Beauf-
sichtigung der Personen in Ausbildung muss aber nicht zwingend
durch Sie erfolgen. Sie kdnnen diese auch an eine Ihnen zur Assistenz
bewilligte Person mit pharmazeutischer Ausbildung delegieren.

. Zeitlich befristete Dienstleistungserbringung
(90 Tage pro Kalenderjahr)
Apothekerinnen und Apotheker, welchen in einem anderen Kanton
oder in einem EU- oder EFTA-Staat bereits eine Bewilligung zur selbst-
standigen Tatigkeit erteilt wurde, kdnnen wahrend langstens 90 Ar-
beitstagen pro Jahr ihren Beruf im Kanton Zlrich auslben, ohne eine
formelle Bewilligung beantragen zu mussen. Allerdings ist auch in die-
sen Fallen zumindest eine schriftliche Meldung bei der Kantonalen
Heilmittelkontrolle erforderlich, welche jahrlich zu erneuern ist. Die Ta-
tigkeit darf erst aufgenommen werden, nachdem die Kantonale Heil-
mittelkontrolle bestatigt hat, dass die Voraussetzungen fiir eine be-
willigungsfreie Tatigkeit erfiillt sind. Die Meldung kann mittels des
auf der Homepage der Kantonalen Heilmittelkontrolle eingestellten
Formulars erfolgen. Der erstmaligen Meldung sind beizulegen:
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a) Bewilligung des Herkunftskantons/-staates

b) Certificate of good standing

c) bei Personen aus EU-/EFTA-Staaten: ein eidgenossisch
anerkanntes Diplom

Bei den folgenden Meldungen sind nur noch die unter a) und b) aufge-
flhrten Beilagen erforderlich. Diese Dokumente dirfen bei Einrei-
chung generell nicht alter als drei Monate sein.

I;Bitte beachten Sie, dass fur temporare Dienstleistungserbringer im
Ubrigen die gleichen Pflichten (siehe Ziffer 6) gelten wie fur Personen
mit ordentlicher Bewilligung zur selbststandigen Berufsauslbung.

. Berufspflichten von selbststandig tatigen Apothekerinnen

und Apothekern

Die Berufspflichten der Apothekerinnen und Apotheker ergeben sich
im Grundsatz aus Art. 40 MedBG. Da Art. 40 MedBG aber verschie-
dene Generalklauseln umfasst, die der Auslegung bedurfen, ist es den
Kantonen weiterhin freigestellt, im durch das Bundesrecht vorgegebe-
nen Rahmen die Pflichten weiter auszufthren. Im Einzelnen gelten flr
Sie folgende Pflichten:

4.1. sorgfiltige und gewissenhafte Berufsausiibung

Generell sind Sie dazu verpflichtet, Ihren Beruf sorgfaltig und gewis-
senhaft auszulben. Konkret bedeutet dies beispielsweise, dass |hre
Apotheke Uber eine Infrastruktur verfigen muss, die lhnen ein Arbei-
ten nach dem aktuellen Stand von Wissenschaft und Technik ermog-
licht und dass Sie diese Infrastruktur so unterhalten und die Ablaufe
so ausgestalten mussen, dass Sie und |Ihre Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter unter einwandfreien hygienischen Bedingungen tatig sein kon-
nen. Zudem mussen Sie Uber das erforderliche fachkompetente Per-
sonal verflgen. Ferner mussen jegliche Arzneimittel getrennt von
anderen Waren gelagert werden und Arzneimittel der Abgabekatego-
rien A bis D (die nicht in Selbstbedienung angeboten werden durfen)
dirfen Fremdpersonen nicht zuganglich sein. Zudem ist die Abgabe
von Arzneimitteln an Personen, von denen anzunehmen ist, dass sie
sie missbrauchlich verwenden, verboten.

4.2, eigene Grenzen und Kompetenzen einhalten

Wie bisher umfasst der Tatigkeitsbereich der Apothekerinnen und Apo-
theker in erster Linie das Inverkehrbringen von Heilmitteln. Dartber
hinaus dirfen in 6ffentlichen Apotheken tatige Apothekerinnen und
Apotheker neu aber auch Aufgaben zur Forderung und Erhaltung der



Gesundheit sowie zur Verhiitung von Krankheiten Gbernehmen, so-
fern sie entsprechend ausgebildet sind. Wenn Sie wahrend Ihres Stu-
diums oder im Rahmen von Weiterbildungen entsprechend ausgebildet
wurden, ist es lhnen somit kiinftig gestattet, Cholesterinspiegel- oder
Blutdruckmessungen durchzuflhren. Theoretisch stellt natlrlich auch
das Impfen eine Aufgabe zur Erhaltung der Gesundheit dar. Hier ist al-
lerdings zu bedenken, dass samtliche Impfstoffe verschrelbungspﬂlch-
tig sind, sodass sie Impfungen nur vornehmen kdénnen, wenn eine Arz-
tin oder ein Arzt den zu impfenden Patienten untersucht und hernach
ein Rezept ausgestellt hat. Faktisch durfte dies hochstens bei Impfun-
gen, die innert relativ kurzer Abstande zu wiederholen sind, tberhaupt
in Frage kommen. Im Unterschied zum bisherigen Recht ist lhnen so-
dann neu gestattet, Arzneimittel auch anzuwenden, z. B. Augentropfen
zu verabreichen, wenn dies die Patientin/der Patient wiinscht.

4.3. lebenslange Fortbildung

Neu verpflichtet das MedBG ausdrucklich zur lebenslangen Fortbil-
dung. Was dies konkret bedeutet, wird allerdings im MedBG offenge-
lassen. Bis zu einer allfalligen Konkretisierung durch den Bundesrat
auf Verordnungsstufe ist bei der Auslegung auf die Fortbildungsrichtli-
nien der Berufsverbande abzustellen. Neu gilt somit fur alle fachlich
eigenverantwortlich tatigen Apothekerinnen und Apotheker die Min-
destfortbildungspflicht gemass Fortbildungsordnung der Foederatio
Pharmaceutica Helvetiae (FPH) und dem Fortbildungsprogramm FPH
in Offizinpharmazie in der jeweils glltigen Fassung. Aktuell sind 80
Stunden pro Jahr zu leisten, wobei 32 Stunden Kontaktstudium (z. B.
Teilnahme an Kongressen, Seminaren, Kursen, Vorlesungen, Work-
shops) und die Ubrigen 48 Stunden im Selbststudium zu absolvieren
sind (z. B. durch Lesen von Fachliteratur oder durch klassische und
elektronische Fernstudien). Fir die Details sei auf das Fortbildungs-
programm FPH in Offizinpharmazie verwiesen, welches Sie unter
http://www.pharmasuisse.org/de/pharmazie_fachpublikum/04_fortbildung/
04_fortbildung.php?navanchor=1010067

herunterladen kénnen.

4.4. Rechte der Patientinnen und Patienten wahren

Insbesondere bei der Zusammenarbeit mit Angehorigen anderer Ge-
sundheitsberufe sind ausschliesslich die Interessen der Patientinnen
und Patienten zu wahren. So dlrfen Sie beispielsweise nicht ein be-
stimmtes Medikament primar deshalb abgeben, weil Ihnnen besonders
attraktive Konditionen geboten werden.
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4.5. Wahrung des Berufsgeheimnisses

Gemass Art. 321 des Schweizerischen Strafgesetzbuches werden

u. a. Apothekerinnen und Apotheker sowie ihre Hilfspersonen, die ein
Geheimnis offenbaren, das ihnen infolge ihres Berufes anvertraut wor-
den ist oder das sie in dessen Austbung wahrgenommen haben, auf
Antrag mit Gefangnis oder Busse bestraft. Eine Verletzung des Berufs-
geheimnisses kann Uberdies auch disziplinarrechtlich geahndet wer-
den. Die Befreiung vom Berufsgeheimnis kann ausschliesslich durch
entsprechende Bewilligung der Gesundheitsdirektion (sog. Entbindung)
oder durch die Einwilligung der Patientin/des Patienten erfolgen. Von
diesem Grundsatz gibt es allerdings zwei Ausnahmen, wobei im ersten
Fall an die Stelle der Pflicht zur Wahrung des Berufsgeheimnisses eine
Anzeigepflicht tritt und im zweiten Fall zumindest ein Anzeigerecht.
Eine Anzeigepflicht besteht bei aussergewohnlichen Todesfallen (z. B.
zufolge Unfall, Delikt, Fehlbehandlung, Selbsttétung) und bei Wahrneh-
mungen, die auf die vorsatzliche Verbreitung gefahrlicher Ubertragbha-
rer Krankheiten schliessen lassen. Hier sind Sie (ungeachtet der
grundsatzlich bestehenden Schweigepflicht) dazu verpflichtet, der Poli-
zei unverziglich Meldung zu erstatten. Zur Meldung an die Polizei
(ohne Entbindung durch die Gesundheitsdirektion bzw. Einwilligung der
Patientin/des Patienten) berechtigt (aber nicht verpflichtet) sind Sie
bei Wahrnehmungen, die auf Verbrechen oder Vergehen gegen Leib
und Leben (z. B. schwere Korperverletzung, versuchte Totung etc.), die
offentliche Gesundheit (z. B. Verunreinigung von Trinkwasser) oder die
sexuelle Integritat (z. B. Kindsmisshandlungen) schliessen lassen.
Uberdies diirfen Medizinalpersonen ungeachtet des Berufsgeheimnis-
ses den Ermittlungsbehorden bei der Identifikation von Leichen behilf-
lich sein (was allerdings eher bei den Arztinnen und Arzten und insbe-
sondere bei den Zahnarztinnen und Zahnarzten von praktischer
Relevanz sein durfte).

4.6. Beschrankungen betreffend Werbung

Schon nach bisherigem Recht durfte Werbung weder irrefihrend noch
aufdringlich sein. Neu verlangt das MedBG daruber hinaus, dass Wer-
bung objektiv sein und einem 6ffentlichen Bedurfnis entsprechen
muss. Praktisch heisst das fur Sie, dass Sie sowohl im Falle eigentli-
cher Werbung (Inserate etc.) als auch bei anderweitigen Bekanntma-
chungen (Beschilderung der Apotheke, Briefkopf, Homepage etc.) wei-
terhin jegliche tauschenden Angaben unterlassen muissen und dass
die Werbung nicht mit marktschreierischen Methoden darauf abzielen
darf, die Patientinnen und Patienten zum Konsum von Arzneimitteln zu
verleiten, deren sie objektiv nicht bedlrfen. Das Tauschungsverbot
gilt insbesondere auch hinsichtlich lhrer eigenen Ausbildung und Ti-
telfithrung. Bekanntmachungen, die den Eindruck erwecken, dass



Sie Uber besondere Fahigkeiten verflgen, sind nur dann mit den Aus-
kiindungsbestimmungen kompatibel, wenn Sie tatsachlich Uber prakti-
sche und theoretische Kenntnisse verfiugen, die diejenigen einer
durchschnittlichen Apothekerin/eines durchschnittlichen Apothekers
klar Ubersteigen. Die Verwendung von eigentlichen Fachtiteln (z. B.
FPH in Offizinpharmazie) ist nur dann zulassig, wenn tatsachlich ein
eidgendssischer oder ein eidgendssisch anerkannter auslandischer
Weiterbildungstitel erworben wurde. Was akademische Titel anbelangt,
so sind diese so zu verwenden, wie sie verliehen wurden. Titel, die
Uber die akademische Qualifikation tauschen kénnen, dirfen nur unter
Nennung des Namens oder des Ortes der verleihenden Hochschule
oder des Herkunftslandes verwendet werden. Daruber hinaus ist zu
beachten, dass Sie bei jeder Bekanntmachung stets namentlich ge-
nannt werden miissen.

4.7. Pflicht zur Leistung von Notfalldienst

Sie sind dazu verpflichtet, Notfalldienst zu leisten. Ob Sie diesen im
Rahmen einer Notfalldienstorganisation (z. B. derjenigen des Apothe-
kerverbands des Kantons Zlrich, AVKZ) leisten oder ob Sie den Not-
falldienst durch jederzeitige Erreichbarkeit (und persoénliche Verfligbar-
keit innert nutzlicher Frist) selbst sicherstellen, ist lhnen lGberlassen.
Apothekerinnen und Apotheker, die IThnen zur Assistenz bewilligt sind,
sind in den Notfalldienst einzubinden. Sind Sie aus objektiven Grin-
den an der Leistung von Notfalldienst verhindert, so kann Sie die Kan-
tonale Heilmittelkontrolle hiervon befreien. In diesen Fallen ist aller-
dings eine Ersatzabgabe von Fr. 5'000 pro Jahr zu leisten. Im
Zusammenhang mit der Notfalldienstleistungspflicht ist auch darauf
hinzuweisen, dass Sie dazu verpflichtet sind, ein Sortiment mit den
gebrauchlichen Arzneimitteln zu fuhren, und dass an geschlossenen
Apotheken in gut sichtbarer Weise anzugeben ist, wo im Notfall Heil-
mittel bezogen werden kénnen.

4.8. Berufshaftpflichtversicherung oder andere gleichwertige
Sicherheit

Neu sind Sie dazu verpflichtet, eine Berufshaftpflichtversicherung nach
Massgabe der Art und des Umfangs der Risiken, die mit Ihrer Tatigkeit
verbunden sind, abzuschliessen oder eine andere, gleichwertige Si-
cherheit (z. B. in Form von Bankgarantien) zu erbringen. Wie hoch die
Deckungssumme der Haftpflichtversicherung sein muss, hangt somit
von den konkreten Umstanden des Einzelfalls ab. Die Haftpflichtversi-
cherungen empfehlen derzeit eine Deckungssumme von drei Millionen
Franken.
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4.9. Fiihren von Patientendokumentationen

Soweit sie Aufgaben zur Forderung und Erhaltung der Gesundheit
sowie zur Verhutung von Krankheiten Gbernehmen, sind Sie verpflich-
tet, Uber jede Patientin/jeden Patienten eine Patientendokumentation
anzulegen und laufend nachzuflhren. Bei jedem Eintrag in der Patien-
tendokumentation muss die Urheberschaft unmittelbar ersichtlich
sein. Die Patientendokumentation muss Auskunft geben Uber die Be-
handlung der Patientinnen und Patienten und Uberdies die gentugende
Aufklarung Uber Behandlungsrisiken dokumentieren. Die Patientendo-
kumentation kann in schriftlicher oder elektronischer Form gefihrt
werden. Wird eine elektronische Aufzeichnungsform gewahlt, missen
die Eintragungen in der Patientendokumentation datiert, unabanderbar
gespeichert und jederzeit abrufbar sein. Die Patientendokumentation
ist wahrend zehn Jahren nach Abschluss der Behandlung aufzubewah-
ren. Die Patientinnen und Patienten haben Anspruch auf Herausgabe
der Patientendokumentation in Kopie. Die Herausgabe kann mit Rlck-
sicht auf schutzwirdige Interessen Dritter eingeschrankt werden.
Schliesslich mlssen Sie dafiir besorgt sein, dass die Patientendoku-
mentationen auch nach Berufsaufgabe, bei einem Verlust der Hand-
lungsfahigkeit oder Ihrem Hinschied flr die Patientinnen und Patienten
unter Wahrung des Berufsgeheimnisses zuganglich bleiben. Die erfor-
derlichen Vorkehrungen sind rechtzeitig zu treffen, wobei auch eine In-
struktion Ihrer Angehdrigen angezeigt sein kann.

4.10. Meldepflichten

Der Kantonalen Heilmittelkontrolle sind folgende Sachverhalte zu

melden:

a) Aufnahme, Verlegung und Aufgabe der Tatigkeit

b) Auslibung der Tatigkeit an mehr als einem Standort

c¢) Namenswechsel (Mutationen auf personeller wie auf betrieblicher
Ebene)

d) Mutationen betreffend der zur Assistenz bewilligten universitaren
Medizinalpersonen.

Die Erfahrung zeigt, dass die Meldung von meldepflichtigen Sachver-
halten oftmals unterbleibt. Wir weisen Sie darauf hin, dass die Unter-
lassung von Meldungen disziplinarrechtliche und auch strafrechtli-
che Konsequenzen haben kann, und ersuchen Sie, den Melde-
pflichten unaufgefordert nachzukommen. Gerade auch im Hinblick auf
das in Teilbereichen o6ffentlich zugangliche Medizinalberuferegister
(siehe Ziffer 7) ist es in Ihrem eigenen Interesse, dass die Sie betref-
fenden Eintrage nachgefliihrt sind und den Tatsachen entsprechen.



4.11. weitere Pflichten gemass Heilmittelverordnung
Schliesslich finden sich in der neuen Heilmittelverordnung (HMV) eine
ganze Reihe von Bestimmungen, welche den Apothekerinnen und Apo-
thekern Pflichten auferlegen. Konkret sind dies:
§4 Meldung von Arzneimitteln nach eigener Formel in kleinen
Mengen
§ 6  betreffend Beschriftung von Arzneimitteln
§ 11 betreffend Ausfiihrung von Rezepten
8§ 12 betreffend Vorgehen bei ausnahmeweiser Abgabe von Medika-
menten ohne Rezept
§ 13 betreffend Umgang mit auffalligen oder missbrauchlich ver-
wendeten Rezepten
§ 14 betreffend Rezeptbuchfihrung
§ 16 betreffend Qualitatssicherungskonzept
8§ 18 Absatz 2 betreffend Abgabe von Arzneimitteln ausserhalb der
standigen Geschaftsraume
8§ 21 betreffend Aufbewahrung von Rechnungen
§ 22 betreffend Form und Aufbewahrungsdauer von weiteren Auf-
zeichnungen (betr. Patientendokumentationen siehe Ziffer 4.9.).

. Disziplinarmassnahmen und strafrechtliche Sanktionen

Das MedBG verpflichtet die Kantonale Heilmittelkontrolle, ,die flr die

Einhaltung der Berufspflichten erforderlichen Massnahmen zu treffen®.

Vor diesem Hintergrund beabsichtigen wir, bei Gelegenheit der in regel-

massigen Abstanden erforderlichen Erneuerung der Berufsaustbungs-

bewilligungen (zusatzlich zu den fur die Erneuerung erforderlichen Un-

terlagen wie insbesondere einem aktuellen Strafregisterauszug)

folgende Nachweise zu verlangen:

a) Fortbildungsnachweis

b) Nachweis der Erbringung von Notfalldienst (z. B. in Form einer Be-
scheinigung des AVKZ, dass Sie in dessen Notfalldienstorganisa-
tion eingebunden sind)

c) Nachweis einer Berufshaftpflichtversicherung oder einer anderweiti-
gen Sicherheit.

Verstosse gegen die unter Ziffer 4 aufgeflhrten Berufspflichten wer-
den mit Disziplinarmassnahmen geahndet. Das MedBG sieht folgende
Disziplinarmassnahmen vor:

a) Verwarnung

b) Verweis

c) Busse bis Fr. 20’000

d) befristetes Berufsauslibungsverbot

15



16

e) definitives Berufsausi]bungsverbot flr das ganze oder einen Teil
des Tatigkeitsspektrums. Uberdies sind bei gewissen Pflichtwidrig-
keiten auch strafrechtliche Sanktionen maoglich.

Die Kantonale Heilmittelkontrolle ist befugt, jederzeit unangemeldet
Kontrollen und Inspektionen durchzufihren, und kann verwaltungs-
rechtliche Sanktionen ergreifen, insbesondere Apotheken schliessen,
Gegenstande beschlagnahmen und illegale Werbung beseitigen.

. Entzug der Bewilligung sowie Einschrankungen und Auflagen

Die Berufsaustbungsbewilligung wird entzogen, wenn die Vorausset-
zungen der Bewilligungserteilung (siehe Ziffer 2.1.) nicht mehr fortbe-
stehen oder wenn sich nachtraglich zeigt, dass sie gar nie erflllt
waren. Als mildere Massnahme kann die Bewilligung mit Einschran-
kungen oder mit Auflagen verbunden werden.

. Medizinalberuferegister

Das MedBG sieht neu die Schaffung eines Medizinalberuferegisters
vor. Im Medizinalberuferegister sind u. a. alle Apothekerinnen und Apo-
theker erfasst, die ein eidgendssisches Diplom erworben haben oder
deren auslandisches Diplom eidgendssisch anerkannt wurde. Mithin
finden sich im Medizinalberuferegister nicht nur Eintrage betreffend
Personen mit kantonaler Bewilligung zur selbststandigen Berufsaus-
Ubung, sondern alle Diplominhaberinnen und -inhaber. Gewisse Daten
(nebst Angaben zum Apothekenbetrieb insbesondere auch Ihr Name
und Daten betreffend lhre Aus- und Weiterbildung sowie den Zeitpunkt
der Erteilung einer Bewilligung zur selbststandigen Berufsausutbung)
werden offentlich zuganglich sein, wohingegen andere Daten (z. B. be-
treffend Privatadresse und allfallige Disziplinarmassnahmen) nur fur
die Aufsichtsbehorden ersichtlich sind.




8. Weitere Erlasse

Neben den medizinalberuferechtlichen Vorgaben gibt es eine Vielzahl
weiterer Erlasse, die sich auf lhre Berufsaustbung auswirken.
Erwahnt seien insbesondere:
Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz)
Bundesgesetz Uber die Betdubungsmittel und die psychotropen
Stoffe (Betdubungsmittelgesetz)
Bundesgesetz Uber den Schutz vor gefahrlichen Stoffen und
Zubereitungen (Chemikaliengesetz)
Bundesgesetz Uber Lebensmittel und Gebrauchsgegenstande
(Lebensmittelgesetz)
Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung

Es wirde allerdings den Rahmen des vorliegenden Leitfadens spren-
gen, wenn auch auf diese Erlasse im Einzelnen eingegangen wurde. Bei
allfalligen Fragen im Zusammenhang mit diesen Erlassen ersuchen wir
Sie, sich direkt an die jeweils zustédndigen Amtsstellen zu wenden.

4 /Z%é{c_ e B < 4

Dr. W. Pletscher Dr. S. Burkard
Kantonsapotheker Leiter Heilmittelkontrolle
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