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Verordnung
tber den Verkehr mit Arzneimitteln
(Arzneimittelverordnung)

Vom 17. Méarz 2009 (Stand 1. Juli 2013)

Der Regierungsrat des Kantons Basel-Landschaft, gestitzt auf § 56 des Ge-
sundheitsgesetzes vom 21. Februar 2008", beschliesst:

1 Aligemeine Bestimmungen

§1 Geltungsbereich

" Diese Verordnung regelt den Verkehr mit Arznei- und Betdubungsmitteln so-
wie den Vollzug der Arzneimittelgesetzgebung des Bundes und des Kantons.

2 Sie regelt inshesondere:

a. die Lagerung von Arznei- und Betdubungsmitteln;

die Ausfuhrung von arztlichen Rezepten;

die Herstellung von Arznei- und Betdubungsmitteln;

das Inverkehrbringen von Arznei- und Betdubungsmitteln;

die Fihrung, den Betrieb und die Raumlichkeiten sowie die Ausriistung
von Apotheken und anderen Arzneimittelabgabestellen.

8 Sie gilt fur:
a. die offentlichen Apotheken;

b. die Praxisapotheken der Arztinnen und Arzte, Chiropraktorinnen und Chi-
ropraktoren, Zahnarztinnen und Zahnérzte sowie Tierarztinnen und
Tierarzte;

c. die Hausapotheken in 6ffentlichen und privaten Spitalern, Kliniken, Hei-
men und anderen Betrieben;

d. die Drogerien;
e. die Praxisapotheken in der Komplementarmedizin.

PoooT

§ 2 Aufsicht

' Die Apotheken und weiteren Arzneimittelabgabestellen unterstehen der Auf-
sicht der Volkswirtschafts- und Gesundheitsdirektion (kurz: Direktion).
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2 Die Direktion bt die Aufsicht durch folgende Gesundheitsdienste aus:
a. durch den Kantonsveterinardienst im Bereich der Tierarzneimittel;

b. durch den Kantonsapothekerdienst im Ubrigen Geltungsbereich dieser
Verordnung.

§ 3 Inspektionen

" Die Aufsichtsorgane flhren periodisch oder nach Bedarf Inspektionen bei den
Apotheken und den weiteren Arzneimittelabgabestellen durch.

2 Fir die Inspektionen werden Gebihren geméass Gebuhrenordnung erhoben.

§ 4 Bewilligung zur Herstellung von Arzneimitteln in kleinen Men-
gen

" Eine Bewilligung zur Herstellung von Arzneimitteln in kleinen Mengen wird 6f-

fentlichen Apotheken, Spitalapotheken, Drogerien oder anderen Betrieben er-

teilt, welche die Bewilligungsvoraussetzungen gemaéss § 50 des Gesundheits-

gesetzes? erflillen.

2 Die Bewilligung lautet auf die fachtechnisch verantwortliche Person und auf

den bezeichneten Betrieb. Sie wird im Anschluss an eine erfolgreiche Inspekti-

on der betrieblichen und personellen Voraussetzungen erteilt.

3 Die fachtechnisch verantwortliche Person muss eine ausreichende pharma-

zeutische Ausbildung (in der Regel eidgendssisches Diplom als Apothekerin

oder Apotheker oder héhere eidgendssische Fachprifung fir Drogistinnen und

Drogisten) sowie Erfahrung in der Herstellung von Arzneimitteln nachweisen.

Sie oder ihre Stellvertretung hat alle Herstellungstatigkeiten persénlich zu Gber-

wachen.

* Bei einem Wechsel der fachtechnisch verantwortlichen Person oder einer 6rt-

lichen Verlegung des Betriebs verliert die Bewilligung ihre Gultigkeit.

5 Wesentliche Umbauten sind der Direktion anzuzeigen.

8 Bewilligungsbehdrde ist die Direktion. Vorbehalten bleibt die Zustandigkeit
des eidgendssischen Heilmittelinstituts oder anderer Bundesbehérden.

§5 Lagerung der Arzneimittel

" Die Arzneimittel sind separat und in abschliessbaren Schranken oder R&u-
men zu lagern.

2 Die Lagerbereiche mulssen ausreichend gross sein, um eine Ubersichtliche
Lagerung zu ermdglichen, und so angelegt und ausgerustet sein, dass die vor-
geschriebenen Lagerbedingungen, insbesondere die Lagertemperatur, jeder-
zeit eingehalten werden kénnen.
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§ 6 Qualitétssicherung

' Alle wesentlichen Vorgénge im Umgang mit Arzneimitteln sind im Rahmen ei-
nes Qualitatssicherungssystems zu regeln.

2 Die Umsetzung der qualitatssichernden Verfahren und Massnahmen ist in ge-
eigneter Weise zu dokumentieren.

§ 7 Beschrankungen des Verkehrs mit Arzneimitteln

' Arzneimittel durfen zur Weitergabe, Verarbeitung, Prifung oder berufsmassi-
gen Anwendung nur an die dazu berechtigten Personen, Firmen oder Institutio-
nen abgegeben bzw. geliefert werden.

2 Das Ausfliihren von arztlichen Arzneimittelverschreibungen ist nur Apotheken
mit kantonaler Bewilligung erlaubt.

3 Die Abgabe von Arzneimitteln an Personen, von denen der Abgeber weiss
oder annehmen muss, dass diese sie missbrauchlich verwenden, ist verboten.
* Personen und Betriebe durfen keine Arzneimittel lagern oder herstellen, zu
deren Abgabe, Verarbeitung oder Verwendung sie nicht befugt sind.

5 Arzneimittelbetriebe dirfen keine Bestellungen von Arzneimitteln, die sie dem
Besteller nicht selbst abzugeben befugt sind, vermitteln.

8 Arzneimittel, fur die eine Beratung durch eine Fachperson vorgeschrieben ist,
darfen nicht zur Selbstbedienung angeboten werden.

§8 Betaubungsmittel

' Betdubungsmittel, die geméass Bundesgesetzgebung unter Verschluss zu la-
gern sind, mussen durch eine Alarmanlage gesichert sein oder in einem Tresor
gelagert werden.

2 In begrindeten Fallen darf ein kleiner Vorrat ausserhalb eines Tresors und
ohne Sicherung durch eine Alarmanlage separat und unter Verschluss aufbe-
wahrt werden.

3 Uber die Ein- und Ausgénge von Betaubungsmitteln sowie iiber deren aktuel-
len Bestand ist geméss Bundesgesetzgebung Buch zu fiihren.

4 Verfallene oder nicht mehr verwendete Betdubungsmittel sind geméass bun-
desrechtlichen Vorschriften zu entsorgen.
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2 Offentliche Apotheken

2.1 Bewilligung

§9 Betriebsbewilligung

" Die Bewilligung zum Betrieb einer 6ffentlichen Apotheke lautet auf die fach-
technisch verantwortliche Person und auf die bezeichnete Apotheke. Sie wird
im Anschluss an eine erfolgreiche Inspektion der betrieblichen und personellen
Voraussetzungen erteilt.

2 Bei einem Wechsel der fachtechnisch verantwortlichen Person oder einer 6rt-
lichen Verlegung des Betriebs verliert die Bewilligung ihre Gltigkeit.

3 Wesentliche Umbauten sind der Direktion anzuzeigen.

2.2 Fihrung

§ 10 Fiihrung durch eine fachtechnisch verantwortliche Person

" Eine offentliche Apotheke muss von einer fachtechnisch verantwortlichen
Person geflihrt werden, welche im Besitz einer Bewilligung zur selbstandigen
Berufsaustbung als Apothekerin oder Apotheker ist.

2 Die fachtechnisch verantwortliche Person muss die Apotheke hauptberuflich
fihren und wéhrend mindestens 50% der Offnungszeiten persénlich anwesend
sein. Sie ist verantwortlich fiir den fachgerechten und gesetzeskonformen
Betrieb der Apotheke.

3 Die fachtechnisch verantwortliche Person meldet der Direktion auf Verlangen
alle in der Apotheke beschéftigten Apothekerinnen und Apotheker.

* Sofern die fachtechnisch verantwortliche Person nicht Eigentiimerin oder
Eigentimer der Apotheke ist, muss sie oder er sich die fachliche und betriebli-
che Unabhangigkeit vertraglich zusichern lassen. Der Vertrag ist der Direktion
zur Genehmigung einzureichen.

§ 11 Stellvertreterinnen und Stellvertreter

"Wéhrend einer zeitlich begrenzten Abwesenheit der fachtechnisch verant-
wortlichen Person kann die Fuhrung der Apotheke einer Stellvertreterin oder
einem Stellvertreter Ubertragen werden.

2 Die Stellvertreterin oder der Stellvertreter muss im Besitz einer Bewilligung
zur selbstandigen Berufsausiibung als Apothekerin oder Apotheker oder einer
Bewilligung als Stellvertreterin oder Stellvertreter sein.
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§ 12 Anschrift und Funktionsbezeichnung

" Jede Apotheke ist als solche zu bezeichnen. Der Name der fachtechnisch
verantwortlichen Apothekerin oder des fachtechnisch verantwortlichen Apothe-
kers sowie die erforderlichen Angaben Uber den Notfalldienst mussen fiir das
Publikum gut sichtbar ausserhalb der Apotheke angeschrieben sein.

2 Das Apothekenpersonal mit Publikumskontakt tragt Schildchen mit Name und
Funktionsbezeichnung.

2.3 Betrieb

§ 13 Arbeiten des Apothekenpersonals und Aufsichtspflicht

" Die fachtechnisch verantwortliche Person darf das Apothekenpersonal nur
entsprechend der individuellen Ausbildung und Kenntnisse einsetzen und hat
es zu beaufsichtigen.

2 Die Verantwortung fur die Erstellung, Umsetzung und Pflege des Qualitatssi-
cherungssystems obliegt in jedem Fall der fachtechnisch verantwortlichen Per-
son.

8 Falls es die Wahrnehmung der Aufsichtspflicht aufgrund betrieblicher oder
personeller Umstande erfordert, muss mehr als eine Apothekerin oder ein Apo-
theker im Betrieb anwesend sein.

4 Folgende Arbeiten sind immer von einer Apothekerin oder einem Apotheker
mit eidgendssischem oder eidgendssisch anerkanntem Diplom personlich aus-
zuflhren oder direkt zu Gberwachen:

a. die Ausfihrung arztlicher Rezepte;
b. die Herstellung von Arzneimitteln;

c. die pharmazeutische Beratung des Publikums oder der Arzte und Arztin-
nen;

d. die Abgabe rezeptpflichtiger und apothekenpflichtiger Arzneimittel an das
Publikum;

e. die analytisch-chemischen, die klinisch-chemischen und die mikroskopi-
schen Untersuchungen und Arbeiten;

f. die Betdubungsmittelkontrolle.

§ 14 Réaumlichkeiten

" Eine o6ffentliche Apotheke muss mindestens Uber folgende, geeignete und
zweckmassig eingerichtete Rdume verfigen:

a. einen dem Publikum direkt zuganglichen Raum flr die Abgabe der Arz-
neimittel;

b. einen hinreichend abgegrenzten Bereich fur die pharmazeutischen und
analytischen Arbeiten;

c. einen feuersicheren Raum oder Schrankraum;
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d. Lagerrdume, soweit erforderlich.

2 Die Raume mussen so zueinander liegen, dass die verantwortliche Apotheke-
rin oder der verantwortliche Apotheker geméss § 13 der Aufsichtspflicht Gber
das Apothekenpersonal und den Betrieb unmittelbar und ungehindert nach-
kommen kann.

3 Die Raume durfen nicht in zweckfremder Weise genutzt werden und dirfen
Unbefugten nicht zugéanglich sein.

§ 15 Ausriistung

' Die Apotheke muss so eingerichtet und mit den erforderlichen Geréten aus-
gestattet sein, dass die fachgerechte Herstellung, Prifung, Lagerung und Ab-
gabe der Arzneimittel gemass den Vorschriften der Pharmakopde sowie ge-
maéss den anerkannten Fabrikationsgrundsatzen gewahrleistet ist.

2 Die massgebenden Rechtsgrundlagen und die notwendige Fachliteratur mus-
sen verflugbar sein. Der Kantonsapotheker oder die Kantonsapothekerin be-
stimmt die notwendige Fachliteratur.

2.4 Arzneimittel und Rezept

§ 16 Obligatorisches Arzneimittelsortiment
' Die Apotheken mussen die fur die Notfalle erforderlichen Arzneimittel fihren.

§ 17 Priifung der Rezepte

"Vor der Ausfihrung eines Rezepts muss die Apothekerin oder der Apotheker
prifen:

a. die Berechtigung der Kundin oder des Kunden zum Bezug des Arzneimit-
tels;

b. die Ausstellung des Rezepts durch eine Arztin oder einen Arzt, eine Chi-
ropraktorin oder einen Chiropraktor, eine Zahnarztin oder einen Zahnarzt
oder durch eine Tierarztin oder einen Tierarzt (kurz: verordnende Per-
son);

die Berechtigung der verordnenden Person;

die Originalunterschrift auf dem Rezept;

die verordnete Dosierung im Vergleich zur gebrduchlichen;

alifallige schwerwiegende Interaktionen mit anderen, gleichzeitig verab-
reichten Arzneimitteln.

~ 0 o0

§ 18 Irrtum im Rezept

" Vermutet die Apothekerin oder der Apotheker im Rezept einen Irrtum, so klart
sie bzw. er den Sachverhalt bei der verordnenden Person ab.
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2 In dringenden Fallen darf die Apothekerin oder der Apotheker den Irrtum kor-
rigieren und ein geeignetes Arzneimittel in minimaler Menge abgeben. Die ver-
ordnende Person ist so schnell als mdglich zu informieren.

§ 19 Gefélschtes oder verfilschtes Rezept

' Gefélschte Rezepte dirfen nicht ausgefuhrt werden. Verdéachtige Rezepte
sind in der Apotheke zurlickzubehalten. Die Direktion ist so rasch als mdéglich
zu informieren.

2 Erkennt die Apothekerin oder der Apotheker die Verfélschung eines Rezep-
tes, so klart sie oder er den richtigen Rezeptinhalt bei der verordnenden Per-
son ab. Ist dies nicht sofort méglich, darf in dringenden Féllen eine minimale
Menge des Arzneimittels abgegeben werden. Die verordnende Person ist in
diesem Fall nachtréglich zu informieren.

§ 20 Fehlendes Rezept

"In begrindeten Féllen darf die Apothekerin oder der Apotheker ein rezept-
pflichtiges Arzneimittel ausnahmsweise ohne Rezept abgeben. Die Abgabe ist
wie folgt zu dokumentieren:

a. Bezeichnung des Arzneimittels;

b.  Name der Patientin oder des Patienten;

c. Abgabemenge;

d. Dosierung und Gebrauchsanweisung:

e. Abgabegrund;

f. Datum der Abgabe.

§ 21 Analoge Rezeptausfiihrung, Substitution

"lst ein rezeptiertes Arzneimittel nicht vorratig, holt der Apotheker oder die
Apothekerin bei der verordnenden Person die Einwilligung zur Abgabe eines
analogen Arzneimittels ein. In Notfallen darf ein analoges Arzneimittel auch oh-
ne vorherige Einwilligung der verordnenden Person abgegeben werden.

2 Vorbehalten bleibt die Substitution von Originalpraparaten durch Generika
nach der Krankenversicherungsgesetzgebung.

31In jedem Fall ist die verordnende Person Uber das abgegebene Praparat zu
informieren.

§ 22 Kennzeichnung und Abgabe der Arzneimittel

" Fir die Kennzeichnung der Arzneimittel und die Beschriftung der Behéltnisse
gelten die Vorschriften der Pharmakopée.
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2 Arzneimittel, die in der Apotheke oder in deren Auftrag hergestellt wurden,
sind fur die Abgabe mit folgenden Angaben zu kennzeichnen:

a. Wirkstoffe und Dosierung sowie deklarationspflichtige Hilfsstoffe;

b. Name der Patientin oder des Patienten oder Bezeichnung des Tieres so-
wie Name der Tierhalterin oder des Tierhalters im Falle eines rezeptierten
Arzneimittels;

Gebrauchsanweisung;

allféllige Warnhinweise;

allféllige Lagerungsvorschriften;

Verfalldatum; allfallige Aufbrauchfrist nach Offnung;
Datum der Abgabe;

Identifikationsnummer;

Name und Adresse der Apotheke;

Abgabemenge.

3 Arzneimittel, die industriell gefertigt sind (pharmazeutische Spezialitaten),
sind in der Originalverpackung abzugeben. Arztlich verordnete Arzneimittel
sind mit den Angaben geméss Absatz 2 Buchstaben b, ¢, g und i zu kennzeich-
nen.

4 Auf Anordnung der verordnenden Person kénnen industriell gefertigte Arznei-
mittel ohne Verpackung (sine confectione) oder ohne Verpackungsbeilage (si-
ne prospectu) abgegeben werden. In diesem Fall sind sie mit den Angaben ge-
méss Absatz 1 Buchstaben b-i zu kennzeichnen.

T T sa ™o a0

§ 23 Ausgefiihrte Rezepte

" Die Abgabe des Arzneimittels ist auf dem Rezept mit der Unterschrift, dem
Stempel der Apotheke, dem Datum sowie der Angabe der abgegebenen Men-
ge zu verzeichnen.

§ 24 Rezeptkopien
" Kopien von Rezepten sind deutlich als solche zu kennzeichnen.

§ 25 Aufzeichnungen
' Es ist Buch zu fihren Uber die Abgabe von Arzneimitteln,
a. die auf Rezept hin abgegeben oder zubereitet wurden;

b. die ohne éarztliche Verschreibung speziell fir eine Patientin oder einen
Patienten hergestellt wurden;

c. die ohne Verpackung oder ohne Verpackungsbeilage abgegeben wurden;

d. die geméss Art. 36 der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung eingefihrt
wurden;

e. die von der Direktion speziell bezeichnet sind.
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2 Die Buchfiihrung enthélt:

a. Name der Patientin oder des Patienten bzw. Bezeichnung des Tieres so-
wie Name der Tierhalterin oder des Tierhalters;

Name der verordnenden Person ausser im Falle von Absatz 1 Bst. c;
Art und Menge des abgegebenen Arzneimittels;

Datum der Abgabe;

Identifikationsnummer zur Gewahrleistung der Riickverfolgbarkeit.

8 Uber alle in der Apotheke oder in deren Auftrag hergestellten Arzneimittel so-
wie Uber die Prifung und Freigabe von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen sind
die Aufzeichnungen geméss den Bestimmungen der Pharmakopbée zu ma-
chen.

ooo0 0o

3 Praxisapotheken der Arztinnen und Arzte, Chiropraktorinnen und
Chiropraktoren, Zahnarztinnen und Zahnarzte sowie Tierarztinnen und
Tierarzte

§ 26 Betriebsbewilligung

' Die Bewilligung zum Betrieb einer Praxisapotheke lautet auf den Namen der
Inhaberin oder des Inhabers der Berufsauslibungsbewilligung und auf die be-
zeichneten Praxisrdumlichkeiten. Sie wird im Anschluss an eine erfolgreiche
Inspektion der betrieblichen und personellen Voraussetzungen erteilt

2 Bei Aufgabe, Ubergabe oder értlichen Verlegung der Praxis verliert die Bewil-
ligung ihre Gltigkeit.

3 Wesentliche Umbauten sind der Direktion anzuzeigen.

§ 27 Fiihrung der Praxisapotheke

" Inhaberinnen und Inhaber einer Bewilligung zum Betrieb einer Praxisapothe-
ke sind berechtigt, im Rahmen von § 54 des Gesundheitsgesetzes® in der
Schweiz zugelassene oder rechtmassig eingefuhrte Arzneimittel zu lagern und
an ihre Patientinnen und Patienten oder an die Halterinnen und Halter kranker
Tiere abzugeben.

2Vor der Abgabe von Arzneimitteln aus der Praxisapotheke muss sich die Be-
willigungsinhaberin oder der Bewilligungsinhaber durch ausdriickliche Nachfra-
ge erkundigen, ob dies dem Wunsch der Patientin oder des Patienten ent-
spricht, oder ob sie oder er ein Rezept wiinscht.

3 Die Abgabe von Arzneimitteln an stationare Patientinnen und Patienten von
Institutionen gemass § 55 Absatz 2 des Gesundheitsgesetzes® ist gestattet,
wenn diese ihre Medikation selber organisieren und die Verantwortung fur Auf-
bewahrung und Anwendung der Arzneimittel selber tbernehmen kénnen.

3) GS 36.808, SGS 901
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4 Folgende Arbeiten missen durch eine Medizinalperson personlich oder unter
deren direkter Aufsicht ausgefuhrt werden:

die Abgabe des Arzneimittels;

die Bestimmung des Arzneimittelsortiments;

die Lagerkonzeption;

die Betdubungsmittelkontrolle;

die Erstellung, Umsetzung und Pflege des Qualitatssicherungssystems.

5 D|e Abgabe von Arzneimitteln ist nicht gestattet, wenn keine Medizinalperson
in der Praxis anwesend ist.

oapoe

§ 28 Réaumlichkeiten und Ausriistung

" Fur die Rdumlichkeiten und die Ausriistung gelten § 14 Absatze 2 und 3 so-
wie § 15 sinngemass.

§ 29 Obligatorisches Arzneimittelsortiment

' Die Praxisapotheken missen die fur die Notfalle erforderlichen Arzneimittel
fahren.

§ 30 Kennzeichnung

' Arzneimittel durfen nur in der Originalverpackung und gekennzeichnet abge-
geben werden.

2 Sie sind mit folgenden Angaben zu kennzeichnen:

a. Name der Patientin oder des Patienten oder Bezeichnung des Tieres so-
wie Name der Tierhalterin oder des Tierhalters;

b.  Gebrauchsanweisung;
c.  Datum der Abgabe;

d. Name und Adresse der Bewilligungsinhaberin oder des Bewilligungsinha-
bers.

3 Aus therapeutischen Grinden dirfen Arzneimittel ohne Verpackung (sine

confectione) oder ohne Verpackungsbeilage (sine prospectu) abgegeben wer-

den. In diesem Fall sind sie zusatzlich mit allféalligen Warnhinweisen, mit allfalli-

gen Lagerungsvorschriften, mit dem Verfalldatum und mit der Chargennummer

zu kennzeichnen.

§ 31 Aufzeichnungen

' Uber die Abgabe von Arzneimitteln ist soweit zutreffend geméss § 25 Buch zu
fihren.
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4 Hausapotheken in 6ffentlichen und privaten Spitélern, Heimen und
anderen Betrieben

§ 32 Betriebsbewilligung

' Die Bewilligung zum Betrieb einer Hausapotheke in &éffentlichen und privaten
Spitalern, Heimen und anderen Betrieben lautet auf den Namen der fachtech-
nisch verantwortlichen Person und auf den bezeichneten Betrieb. Sie wird im
Anschluss an eine erfolgreiche Inspektion der betrieblichen und personellen
Voraussetzungen erteilt.

2 Bei einem Wechsel der fachtechnisch verantwortlichen Person oder einer 6rt-
lichen Verlegung des Betriebs verliert die Bewilligung ihre Gultigkeit.

8 Wesentliche Umbauten sind der Direktion anzuzeigen.

§ 33 Fachtechnische Verantwortung

" Die fachtechnisch verantwortliche Person ist verantwortlich fir die Fihrung
und den fachgerechten und gesetzeskonformen Betrieb der Hausapotheke und
der vorhandenen dezentralen Arzneimittellager. Sie muss sich die fachliche
und betriebliche Unabhangigkeit vertraglich zusichern lassen. Der Vertrag ist
der Direktion zur Genehmigung einzureichen.

2 Die fachtechnische Verantwortung fir die Fihrung einer Spital- oder Hei-
mapotheke muss durch eine Apothekerin oder einen Apotheker mit kantonaler
Berufsausiibungsbewilligung wahrgenommen werden.

8 Fur die fachliche Qualifikation zur verantwortlichen Fiihrung von Hausapothe-
ken anderer Betriebe gelten die Bestimmungen der eidgendssischen Heilmittel-
gesetzgebung betreffend die Abgabekompetenzen und -kategorien von Arznei-
mitteln.

§ 34 Anwendbarkeit der Bestimmungen liber 6ffentlichen Apothe-
ken

"Fur die Hausapotheken gelten mit Ausnahme der §§ 9-12 und 14 Ab-
satz 1 Buchstabe a die Bestimmungen uber die 6ffentlichen Apotheken.

5 Drogerien

§ 35 Betriebsbewilligung

" Eine Bewilligung zum Betrieb einer Drogerie wird erteilt, wenn die Vorausset-
zungen gemass § 50 des Gesundheitsgesetzes® sind.

5) GS 36.808, SGS 901
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2 Die Bewilligung lautet auf die fachtechnisch verantwortliche Person und auf
die bezeichnete Drogerie. Sie wird im Anschluss an eine erfolgreiche Inspekti-
on der betrieblichen und personellen Voraussetzungen erteilt.

8 Bei einem Wechsel der fachtechnisch verantwortlichen Person oder einer 6rt-
lichen Verlegung des Betriebs verliert die Bewilligung ihre Gultigkeit.

4 Wesentliche Umbauten sind der Direktion anzuzeigen.

§ 36 Fiihrung durch eine fachtechnisch verantwortliche Person

" Eine Drogerie muss von einer fachtechnisch verantwortlichen Person gefiihrt
werden, welche im Besitz einer Bewilligung zur selbstandigen Berufsausibung
als Drogistin oder Drogist ist.

2 Die fachtechnisch verantwortliche Person muss die Drogerie hauptberuflich
fihren und wéhrend mindestens 50% der Offnungszeiten persénlich anwesend
sein. Sie ist verantwortlich fir den fachgerechten und gesetzeskonformen
Betrieb der Drogerie.

3 Die fachtechnisch verantwortliche Person meldet der Direktion auf Verlangen
alle in der Drogerie beschéftigten Drogistinnen und Drogisten. *

4 Sofern die fachtechnisch verantwortliche Person nicht Eigentimerin oder
Eigentimer der Drogerie ist, muss sie oder er sich die fachliche und betriebli-
che Unabhéngigkeit vertraglich zusichern lassen. Der Vertrag ist der Direktion
zur Genehmigung einzureichen. *

§ 37 Stellvertreterinnen und Stellvertreter

"Wahrend einer zeitlich begrenzten Abwesenheit der fachtechnisch verant-
wortlichen Person kann die Flhrung der Drogerie einer Stellvertreterin oder ei-
nem Stellvertreter Ubertragen werden.

2 Die Stellvertreterin oder der Stellvertreter muss im Besitz einer Bewilligung
zur selbstandigen Berufsausuibung als Drogistin oder Drogist oder einer Bewil-
ligung als Stellvertreterin oder Stellvertreter sein.

§ 38 Anschrift und Funktionsbezeichnung

" Jede Drogerie ist als solche zu bezeichnen. Wer keine Drogeriebewilligung
besitzt, darf weder die Bezeichnung Drogerie noch sonst eine Bezeichnung ge-
brauchen, die den Besitz einer Drogeriebewilligung vortauschen kénnte.

2 Das Drogeriepersonal mit Publikumskontakt trédgt Schildchen mit Name und
Funktionsbezeichnung.

§ 39 Aufsichtspflicht

' Die fachtechnisch verantwortliche Person darf das Drogeriepersonal nur ent-
sprechend der individuellen Ausbildung und Kenntnisse einsetzen und hat es
zu beaufsichtigen.

* Anderungstabellen am Schluss des Erlasses GS 36.0999
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2 Die Verantwortung fur die Erstellung, Umsetzung und Pflege des Qualitétssi-
cherungssystems obliegt in jedem Fall der fachtechnisch verantwortlichen Per-
son.

3 Folgende Arbeiten sind von der fachtechnisch verantwortlichen Person oder
deren Stellvertretung persénlich auszufuhren oder direkt zu Uberwachen:

a. die Abgabe von Arzneimitteln;
b. die Herstellung von Arzneimitteln;
c. die Qualitatskontrolle von Arzneimitteln.

§ 40 Raumlichkeiten und Ausriistung

" Far die Raumlichkeiten und die Ausristung der Drogerien gelten die Bestim-
mungen Uber die dffentlichen Apotheken. Die Direktion kann weniger hohe An-
forderungen festlegen, wenn eine Drogerie auf jegliche Herstellung von Arznei-
mitteln verzichtet.

§ H1 Kennzeichnung und Abgabe

" FUr die Kennzeichnung der Arzneimittel und die Beschriftung der Behéltnisse
gelten die Vorschriften der Pharmakopée.

2 Arzneimittel, die in der Drogerie oder in deren Auftrag hergestellt wurden,
sind fur die Abgabe mit folgenden Angaben zu kennzeichnen:

Wirkstoffe und Dosierung sowie deklarationspflichtige Hilfsstoffe;
Gebrauchsanweisung;

allféllige Warnhinweise;

allfallige Lagerungsvorschriften;

Verfalldatum; allfallige Aufbrauchfrist nach (")ffnung;

Datum der Abgabe;

Identifikationsnummer;

Name und Adresse der Abgabestelle;

. Abgabemenge.

3 Wird das Arzneimittel speziell fir eine Patientin oder einen Patienten herge-
stellt, ist es zuséatzlich mit dem Namen der Patientin oder des Patienten zu be-
schriften.

4 Arzneimittel, die industriell gefertigt sind (pharmazeutische Spezialitaten),
sind in der Originalverpackung abzugeben.

T T@ ™o o0 T

§ 42 Aufzeichnungen

' Uber alle in der Drogerie oder in deren Auftrag hergestellten Arzneimittel so-
wie Uber die Prifung und Freigabe von Arzneimitteln und Ausgangsstoffen sind
die Aufzeichnungen geméss den Bestimmungen der Pharmakopbde zu ma-
chen.

* Anderungstabellen am Schluss des Erlasses GS 36.0999
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2 Uber die Abgabe von Arzneimitteln, die speziell fir eine Patientin oder einen
Patienten hergestellt wurden, sind zusétzlich folgende Aufzeichnungen zu ma-
chen:

a. Name der Patientin oder des Patienten;

b.  Artund Menge des abgegebenen Arzneimittels;

c.  Datum der Abgabe;

d. Identifikationsnummer zur Gewahrleistung der Rickverfolgbarkeit.

6 Praxisapotheken in der Komplementarmedizin

§ 43 Betriebsbewilligung

' Die Bewilligung zum Betrieb einer Praxisapotheke wird an Personen mit Be-
willigung zur selbstédndigen komplementarmedizinischen Tétigkeit erteilt, wel-
che nach der entsprechenden Verordnung zur Abgabe von Heilmitteln berech-
tigt sind.

2 Die Bewilligung lautet auf den Namen der Inhaberin oder des Inhabers der
Berufsausubungsbewilligung und auf die bezeichneten Praxisrdumlichkeiten.
Sie wird im Anschluss an eine erfolgreiche Inspektion der betrieblichen und
personellen Voraussetzungen erteilt.

3 Bei Aufgabe, Ubergabe oder értlichen Verlegung der Praxis verliert die Bewil-
ligung ihre Giltigkeit.

4 Wesentliche Umbauten sind der Direktion anzuzeigen.

§ 44 Fiihrung der Praxisapotheke und Befugnisse

" Personen mit Bewilligung zum Betrieb einer Praxisapotheke in der Komple-
mentarmedizin sind im Rahmen des Bundesrechts befugt, zugelassene, nicht
verschreibungspflichtige phytotherapeutische und komplementarmedizinische
Arzneimittel, fir deren Anwendung sie Uber eine anerkannte Ausbildung verfl-
gen, oder nicht zulassungspflichtige verwendungsfertige Praparate vorratig zu
halten, anzuwenden und abzugeben. *

2 Folgende Arbeiten muissen persénlich oder unter direkter Aufsicht der Bewilli-
gungsinhaberin oder des Bewilligungsinhabers ausgefihrt werden:

a. die Abgabe von Arzneimitteln;

b. die Bestimmung des Arzneimittelsortiments;

c. die Lagerkonzeption;

d die Erstellung, Umsetzung und Pflege des Qualitétssicherungssystems.

* Anderungstabellen am Schluss des Erlasses GS 36.0999
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§ 45 Réaumlichkeiten und Ausriistung

" Fir die Raumlichkeiten und die Ausrustung gelten § 14 Abséatze 2 und 3 so-
wie § 15 sinngemass.

§ 46 Kennzeichnung und Abgabe

' Fir die Kennzeichnung der Arzneimittel und die Beschriftung der Behéltnisse
gelten die Vorschriften der Pharmakopoée.

2 Arzneimittel, die industriell gefertigt sind (pharmazeutische Spezialitaten),
darfen nur in der Originalverpackung und gekennzeichnet abgegeben werden.

3 Sie sind mit folgenden Angaben zu kennzeichnen:
a. Name der Patientin oder des Patienten;

b. Gebrauchsanweisung;

c. Datum der Abgabe;
d.

Name und Adresse der Bewilligungsinhaberin oder des Bewilligungsinha-
bers.

4 Arzneimittel, die im Auftrag der Bewilligungsinhaberin oder des Bewilligungs-
inhabers hergestellt wurden, sind fir die Abgabe zusétzlich mit folgenden An-
gaben zu versehen:

Wirkstoffe und Dosierung sowie deklarationspflichtige Hilfsstoffe;
allfallige Warnhinweise;

allfallige Lagerungsvorschriften;

Verfalldatum, allfallige Aufbrauchfrist nach Offnung;
Identifikationsnummer;

Abgabemenge.

~0 00T

§ 47 Aufzeichnungen

' Uber die im Auftrag der Bewilligungsinhaberin oder des Bewilligungsinhabers
hergestellten Arzneimittel sowie Uber die Prifung und Freigabe von Arzneimit-
teln und Ausgangsstoffen sind die Aufzeichnungen geméss den Bestimmun-
gen der Pharmakopde zu machen.

2 Uber die Abgabe von Arzneimitteln, die speziell fiir eine Patientin oder einen
Patienten hergestellt wurden, sind zuséatzlich folgende Aufzeichnungen zu ma-
chen:

a. Name der Patientin oder des Patienten;

b.  Artund Menge des abgegebenen Arzneimittels;

c. Datum der Abgabe;

d. Identifikationsnummer zur Gewéhrleistung der Ruckverfolgbarkeit.

* Anderungstabellen am Schluss des Erlasses GS 36.0999
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7 Herstellung von Arzneimitteln nach eigener Formel

§ 48 Berechtigung zur Herstellung und Abgabe

' Arzneimittel nach eigener Formel dirfen von den &ffentlichen Apotheken, den
Spitalapotheken, den Drogerien und anderen Betrieben, die Uber eine Herstel-
lungsbewilligung geméss § 4 verfigen im Rahmen der Bestimmungen des
Bundesrechts hergestellt und an die eigene Kundschaft abgegeben werden.

2 Zusammensetzung und Heilanpreisungen von Arzneimitteln nach eigener
Formel sind geméss Artikel 26 Absatz 1 des Heilmittelgesetzes® zu begriinden.
Die Verantwortung fur das Produkt Gbernimmt in jedem Fall die Inverkehrbrin-
gerin.

§ 49 Aufzeichnungen und Rickstellmuster

" Die Inhaberin der Formel eines nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe ¢ des Heil-
mittelgesetzes” hergestellten Arzneimittels dokumentiert die Entwicklung sowie
die Ausarbeitung der Herstellungs- und Prifverfahren.

2 Far die Aufzeichnungen und Rickstellmuster gelten die Bestimmungen der
Pharmakopoée.

§ 50 Kennzeichnung und Abgabe

' Fur die Kennzeichnung und die Beschriftung der Behéltnisse gelten die Vor-
schriften der Pharmakopoée.

2 Arzneimittel nach eigener Formel sind fir die Abgabe mit folgenden Angaben
zu kennzeichnen:

Bezeichnung und Anwendungsbereich;

Wirkstoffe und Dosierung sowie deklarationspflichtige Hilfsstoffe;
Gebrauchsanweisung;

allfallige Warnhinweise;

allfallige Lagerungsvorschriften;

Verfalldatum; allfallige Aufbrauchfrist nach Offnung;
Identifikationsnummer zur Gewahrleistung der Riickverfolgbarkeit;
Name und Adresse der Abgabestelle;

Abgabemenge.

T S@ "o o0 T

§ 51 Meldepflicht

" Die Betriebe melden der Direktion auf Verlangen die geméass Artikel 9 Ab-
satz 2 Buchstabe c des Heilmittelgesetzes® hergestellten Arzneimittel.

6) SR812.21
7) SR812.21
8) SR812.21

* Anderungstabellen am Schluss des Erlasses GS 36.0999
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2 Auf Verlangen sind dem Kantonsapotheker oder der Kantonsapothekerin die
Aufzeichnungen und Rickstellmuster unverzuglich zur Prifung zur Verfigung
zu stellen.

8 Schlussbestimmungen

§ 51a’ Ubergangsbestimmung betreffend Herstellung von Arzneimit-
teln

" Die Direktion kann einem Betrieb oder einer Person, der oder die vor Inkraft-

treten dieser Verordnung rechtméssig Arzneimittel hergestellt hat, diese Tatig-

keit im bisherigen Umfang weiterhin bewilligen, auch wenn die Anforderungen

dieser Verordnung hinsichtlich der pharmazeutische Ausbildung der fachtech-

nisch verantwortlichen Person nicht erfullt sind.

2 Die Bewilligung wird nach erfolgter Inspektion erteilt, wenn die Anforderungen

der Pharmakopde (Regeln der Guten Herstellungspraxis flr Arzneimittel in klei-

nen Mengen) erflllt sind.

3 Die Bewilligung wird befristet und gilt Iangstens bis zum 31. Dezember 2018.

Sie kann mit Auflagen versehen oder auf bestimmte Arzneimittel beschréankt

werden.

§ 52 Aufhebung bisherigen Rechts

" Die Verordnung vom 25. Februar 19979 Uber die Abgabe von Heilmitteln
(Apothekenverordnung) wird aufgehoben.

§ 53 Inkrafttreten
" Diese Verordnung tritt am 1. April 2009 in Kraft.

9) GS32.762, SGS 913.11
* Anderungstabellen am Schluss des Erlasses GS 36.0999
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913.11

Anderungstabelle - Nach Beschlussdatum

Beschlussdatum Inkraft seit Element Wirkung Publiziert mit
17.03.2009 01.04.2009 Erlass Erstfassung GS 36.0999
10.07.2012 01.08.2012 §36 Abs. 3 eingefiigt GS 37.1006
10.07.2012 01.08.2012 § 36 Abs. 4 eingefiigt GS 37.1006
10.07.2012 01.08.2012 § 44 Abs. 1 geandert GS 37.1006
28.05.2013 01.07.2013 § 51a eingefiigt GS 38.132
* Anderungstabellen am Schluss des Erlasses GS 36.0999
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913.11

Anderungstabelle - Nach Paragraf

Element Beschlussdatum Inkraft seit Wirkung Publiziert mit
Erlass 17.03.2009 01.04.2009 Erstfassung GS 36.0999
§36 Abs. 3 10.07.2012 01.08.2012 eingefigt GS 37.1006
§ 36 Abs. 4 10.07.2012 01.08.2012 eingefigt GS 37.1006
§ 44 Abs. 1 10.07.2012 01.08.2012 geéndert GS 37.1006
§51a 28.05.2013 01.07.2013 eingefiigt GS 38.132
* Anderungstabellen am Schluss des Erlasses GS 36.0999
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