Regierungsrat

Kanton Zug

Verordnung uber den Verkehr mit Heilmitteln
(Heilmittelverordnung, HMV)
vom 30. Juni 2009

Der Regierungsrat des Kantons Zug,

gestitzt auf Art. 83 des Bundesgesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15. De-
zember 2000 (HMG)”, § 62 des Gesetzes Uber das Gesundheitswesen im Kanton Zug (Ge-
sundheitsgesetz, GesG) vom 30. Oktober 2008 und Ziff. 116 des Kantonsratsbeschlusses
Uber die Gebuhren in Verwaltungs- und Zivilsachen vom 11. Mérz 1974%,

beschliesst:

1. Abschnitt
Allgemeine Bestimmungen

§1
Zweck
Diese Verordnung regelt den Vollzug der Heilmittelgesetzgebung des Bundes.

§2
Bewilligungen

' Fur die Erteilung, den Entzug, die Beendigung und das Erldschen der heilmittelrechtli-
chen Bewilligungen sowie die Unterbrechung gelten die allgemeinen Bestimmungen des Ge-
sundheitsgesetzes fir die Berufe im Gesundheitswesen® sinngemass.

2 Bewilligungen erldschen zudem ohne Weiteres, wenn die Inhaberin oder der Inhaber Uber
keine giiltige Berufsausiibungs- oder Betriebsbewilligung mehr verfiigt.

® Veranderungen, die eine Anpassung der Bewilligung erforderlich machen, wie auch die
Aufgabe der Tatigkeit sind meldepflichtig.

1) SR 812.21

)

2) BGS 821.1

3) BGS 641.1
)

4) 88 9, 10 und 11 GesG, BGS 821.1
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2. Abschnitt
Arzneimittel

§3
Bewilligung zur Herstellung von Arzneimitteln

! Die Gesundheitsdirektion bewilligt die Herstellung von Arzneimitteln nach Art. 6 der Arz-
neimittel-BewiIligungsverordnungl), wenn die Voraussetzungen von Art. 6 und 7 Heilmittelge-
setz? sinngemass erflllt sind.

2 Mit der Erteilung einer Bewilligung zur Fuihrung einer 6ffentlichen Apotheke oder Droge-
rie gilt diese Bewilligung im Rahmen der Abgabekompetenz als erteilt.

® Werden Arzneimittel nach eigener Formel (Hausspezialitdten) defekturmassig herge-
stellt, sind diese der Kantonalen Heilmittelkontrolle vor der ersten Abgabe zur Genehmigung
vorzulegen. Es sind die fir die Beurteilung erforderlichen Angaben und Unterlagen, insbeson-
dere die Bezeichnung, die Zusammensetzung, die Kennzeichnung und die Arzneimittelinfor-
mation einzureichen.

* Die Kantonale Heilmittelkontrolle fiihrt ein Verzeichnis der genehmigten Hausspezialita-
ten. Sie loscht diese nach zehn Jahren aus dem Verzeichnis. Soll die Hausspezialitat tber
diesen Zeitpunkt hinaus defekturmassig hergestellt werden, ist eine erneute Genehmigung er-
forderlich.

§4
Versandhandelsbewilligung
Die Gesundheitsdirektion bewilligt den Versandhandel mit Arzneimitteln, wenn die Voraus-
setzungen des HMG® und der Arzneimittelverordnung"’) erfillt sind.

§5
Bewilligung zur Lagerung von Blut und labilen Blutprodukten

Die Gesundheitsdirektion bewilligt die Lagerung von Blut und labilen Blutprodukten, wenn:
a) die fur die Lagerung verantwortliche Person Uber die notwendige Sachkenntnis und Erfah-

rung verfigt;
b) geeignete Raumlichkeiten und Einrichtungen vorhanden sind;
c) ein geeignetes Qualitatssicherungssystem den sachgeméassen Umgang mit Blut und Blut-

produkten sicherstellt.

§6
Beschriftung der Arzneimittel
! Zusatzlich zu den in der Pharmakopbes) vorgeschriebenen Kennzeichnungen sind:
a) Arzneimittel der Abgabekategorien A und B im Sinne der VAM® so zu kennzeichnen, dass
die Abgabestelle identifizierbar ist;
b) Arzneimittel nach Formula magistralis mit dem Namen der Patientin oder des Patienten
sowie dem Datum der Abgabe zu bezeichnen.
2 Weitere Kennzeichnungen sind vorzunehmen, wenn das Rezept es anordnet.

1) AMBV, SR 812.212.1

2) HMG, SR 812.21
3) Art. 27 Abs. 2 HMG, SR 812.21
4) Art. 29 VAM, SR 812.212.21

5) Pharmakopdeverordnung, SR 812.211

6) SR 812.212.21
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3. Abschnitt
Rezepte

87
Verschreibung von Heilmitteln
! Rezepte fiir Arzneimittel und Medizinprodukte sind giiltig, wenn sie enthalten:
a) den Namen der ausstellenden Person und deren Praxisadresse je in Druckschrift;
b) das Ausstellungsdatum und die eigenhéndige Unterschrift der ausstellenden Person;
¢) den Namen und das Geburtsdatum der Patientin oder des Patienten;
d) Bezeichnung und Menge des abzugebenden Heilmittels.
2 Rezepte fur Arzneimittel und Medizinprodukte sind, wenn nichts anderes verordnet ist
oder sich aus den Umstanden ergibt, langstens drei Monate, Dauerrezepte langstens ein
Jahr giltig.

§8
Ausfihrung von Rezepten

! Rezepte sind nach den Vorschriften der rezeptausstellenden Person auszufihren. Bei
Unstimmigkeiten im Rezept nimmt die Abgabestelle mit dieser Kontakt auf. Bei der Substituti-
on gilt Art. 52a des Bundesgesetzes lber die Krankenversicherungl) auch im nicht obligatori-
schen Bereich.

? Bei auffalligen Rezepten tiberzeugt sich die Abgabestelle, dass das Rezept von einer
berechtigten Person ausgestellt wurde.

3 Auffallige oder missbrauchlich verwendete Rezepte sind zuriickzubehalten und der Kan-
tonalen Heilmittelkontrolle zuzustellen.

* Auf Rezepten fur verschreibungspflichtige Heilmittel sind bei jeder Abgabe der Name
der Apotheke, die abgegebene Menge und das Datum der Abgabe zu vermerken.

g§9
Rezeptbuchfuhrung

! Wer Arzneimittel nach Formula magistralis abgibt, macht dartiber fortlaufend in tber-
sichtlicher Weise Aufzeichnungen. Diese enthalten die Angaben gemass § 7 Abs. 1 sowie das
Datum der Abgabe, das Verfallsdatum und gegebenenfalls die im Rezept angegebene Ge-
brauchsanweisung.

2 Wer ein Arzneimittel der Abgabekategorien A und B ohne Rezept im Sinne von Art. 24
Abs. 1 Bst. a HMG? abgibt, protokolliert dies analog nach Abs. 1 unter Angabe des Grundes.

4. Abschnitt
Detailhandelsgeschéafte
A. Gemeinsame Bestimmungen

§10
Detailhandelsbewilligung
! Wer Arzneimittel der Abgabekategorien A bis D abgibt, bendétigt eine Detailhandelsbewil-
ligung der Gesundheitsdirektion.

1) KVG, SR 832.10
2) SR 812.21
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 Es werden fur folgende Detailhandelsgeschafte Bewilligungen erteilt:

a) offentliche Apotheken;

b) Privatapotheken;

c) Spital-, Heim- und andere Betriebsapotheken;

d) Drogerien;

e) weitere Abgabestellen wie Zoo- und Imkerfachgeschéafte oder Fachpersonen der aner-
kannten Komplementar- und Alternativmedizin nach § 19 Abs. 1 Bst. h GesVY mit einer
Ausbildung, welche die Therapie mit komplementarmedizinischen Arzneimitteln beinhaltet.
® Die Bewilligung wird nur unter dem Vorbehalt einer erfolgreichen Inspektion der Raume,

der Ausristung und des Qualitatssicherungssystems erteilt.

§11
Qualitatssicherung
Jedes Detailhandelsgeschéaft im Sinne von Art. 30 HMG? unterhalt ein geeignetes Quali-
tatssicherungssystem, das der Art, der Bedeutung und dem Umfang der durchzufiihrenden
Arbeiten und der zu erbringenden Dienstleistungen angemessen ist.

§12
Raumlichkeiten und Einrichtungen

! Detailhandelsgeschéfte sind so einzurichten, dass Arzneimittel der Abgabekategorien A
bis D Fremdpersonen nicht zuganglich sind.

% Hinsichtlich Hygiene gelten Art. 7, 10, 11, 15 und 21 der Hygieneverordnung des EDI®
sinngemass.

® Offentliche Apotheken verfiigen tiber einen separaten Raum fiir Herstellungstatigkeiten
und analytische Arbeiten. Falls in Drogerien entsprechende Tatigkeiten vorgenommen wer-
den, missen sie auch Uber einen solchen Raum verflgen.

§13
Plangenehmigung
Wird ein Detailhandelsgeschaft neu eingerichtet, verlegt, umgebaut oder werden seine
Einrichtungen wesentlich verandert, so sind die entsprechenden Plane vor Baubeginn der
Kantonalen Heilmittelkontrolle zur Genehmigung vorzulegen.

§ 14
Fachtechnisch verantwortliche Person

! Die fachtechnisch verantwortliche Person leitet das Detailhandelsgeschaft und fihrt es
personlich. Sie oder eine Stellvertretung muss wahrend den Offnungszeiten des Geschéfts
anwesend sein.

% Die fachtechnisch verantwortliche Person ist befugt, sich durch Personen mit einer
gleichwertigen Ausbildung vertreten zu lassen. Die besonderen Vertretungsbestimmungen der
Gesundheitsverordnungl) bleiben vorbehalten. Fur 6ffentliche Apotheken und Drogerien gel-
ten die zeitlichen Begrenzungen fiir die Vertretung nach §§ 6 Abs. 2 und 7 Abs. 1 GesV?”

sinngemass.
® Sie bt die unmittelbare fachliche Aufsicht aus und stellt insbesondere den sachgemas-
sen Umgang mit Arzneimitteln sicher. Sie ist in ihrem Tatigkeitsbereich weisungsbefugt.

1) BGS 821.11
2) SR 812.21

3) HyV, SR 817.024.1
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§15
Abgabebeschrankungen und Vermittlung

! Arzneimittel der Abgabekategorien A bis D dirfen nicht in Selbstbedienung angeboten
werden.

2 Arzneimittel der Abgabekategorien A bis D durfen nur im Rahmen von Haus- und Be-
standesbesuchen sowie im Notfall ausserhalb der standigen Geschéftsraume abgeben wer-
den. Die Kantonale Heilmittelkontrolle kann fir Arzneimittel der Abgabekategorie C und D die
Abgabe an Messen und Ausstellungen bewilligen.

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

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

§16
Auskiindung
Geschafte, die Uber keine Bewilligung zur Fihrung eines heilmittelrechtlichen Detailhan-
delsgeschafts verfugen, durfen nicht als solche oder sonst in einer Weise bezeichnet werden,
welche zu Tauschungen Anlass geben kann.

§17
Lagerung
! Detailhandelsgeschafte bewahren Arzneimittel der Abgabekategorien A bis D getrennt
von anderen Waren auf.
% Sie lagern keine Heilmittel, zu deren Abgabe oder Verarbeitung sie nicht befugt sind.

§18
Aufbewahrung von Rechnungen
Rechnungen, die Heilmittel betreffen, missen finf Jahre im Detailhandelsgeschaft aufbe-
wahrt werden. Die einzelnen Rechnungspositionen missen vollstandig ersichtlich sein.

§19
Verzeichnis
Die Kantonale Heilmittelkontrolle kann Gber Detailhandelsgeschéfte, die nicht bereits im
Medizinalberuferegister im Sinne des Medizinalberufegesetzesl) enthalten sind, ein Verzeich-
nis mit folgenden Angaben auch im Internet veroffentlichen:
a) Name und Adresse des Detailhandelsgeschafts;
b) fachlich verantwortliche Person;
c) bewilligte Tatigkeiten.

B. Besondere Bestimmungen

§20
Offentliche Apotheken
! Offentliche Apotheken fithren ein Sortiment mit den gebrauchlichen Arzneimitteln, ins-
besondere solchen, die bei Vergiftungsfallen erforderlich sind.
2 An geschlossenen offentlichen Apotheken ist in gut sichtbarer Weise anzugeben, wo im
Notfall Heilmittel bezogen werden kénnen.

1) Art. 51 ff. MedBG, SR 811.11
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§21
Privatapotheken
Fir ambulante arztliche Einrichtungen und tierarztliche Praxisbetriebe mit einer Betriebs-
bewilligung nach § 26 GesG" gelten die Bestimmungen des Gesundheitsgesetzes Uber die
Privatapothekez) sinngemass.

§ 22
Spital-, Heim- und andere Betriebsapotheken

! Werden in einem Spital, Heim oder einem anderen Betrieb im Gesundheitswesen ledig-
lich Arzneimittel fir bestimmte Patientinnen und Patienten verwaltet oder auf arztliches Re-
zept hin beschafft, ist keine Bewilligung erforderlich. Abs. 3 gilt diesfalls sinngemass.

? Die Bewilligung wird erteilt, wenn die Apotheke durch eine Person gefiihrt wird, die In-
haberin oder Inhaber eines eidgendssischen oder eidgendssisch anerkannten ausléandischen
Apotheker- oder Arztdiploms ist.

* Wird die Apotheke durch eine Arztin oder einen Arzt gefihrt, ist periodisch eine Person
mit eidgendssischem oder eidgendéssisch anerkanntem auslandischem Apothekerdiplom kon-
siliarisch beizuziehen.

* Arzneimittel dirfen nur an eigene Patientinnen und Patienten abgegeben werden mit
Ausnahme von Notféllen.

§ 23
Fachpersonen der Komplementéar- und Alternativmedizin

! Die Gesundheitsdirektion bewilligt Fachpersonen der anerkannten Komplementéar- und
Alternativmedizin nach § 19 Abs. 1 Bst. h GesV® mit einer Ausbildung, welche die Therapie
mit komplementarmedizinischen Arzneimittel beinhaltet, die Abgabe von nicht verschrei-
bungspflichtigen komplementarmedizinischen Arzneimitteln.

% Innerhalb dieser Gruppe von Arzneimitteln berechtigt die Bewilligung zur Abgabe derje-
nigen Arzneimittel, die Ublicherweise zum Tatigkeitsbereich des betreffenden Berufes und zur
sorgféaltigen Berufsausiibung im Sinne von § 16 GesG" gehdren.

® Die Voraussetzungen und Anforderungen fiir die Fiihrung einer Privatapotheke nach
§ 22 Abs. 2 — 5 GesG" gelten dabei sinngemass.

5. Abschnitt
Vollzugshandlungen

§ 24
Befugnisse der Kontrollorgane

! Die Kontrollorgane kénnen alle Auskiinfte und Unterlagen verlangen sowie alle Verwal-
tungsmassnahmen treffen, die zum Vollzug der Heilmittelgesetzgebung erforderlich sind. Den
Kontrollorganen stehen insbesondere die in Art. 58 und Art. 66 HMG® aufgefuhrten Befugnis-
se zu.

> Die Gesundheitsdirektion entscheidet tiber die definitive Einziehung der beschlagnahm-
ter Ware.

1) BGS 821.1

3

)

2) § 22 GesG, BGS 821.1

) BGS 821.11
)

4) SR 812.21
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§ 25
Gebihren

! Die Vollzugshandlungen der kantonalen Behérden sind gebiihrenpflichtig mit Ausnahme
von Probenahmen und -untersuchungen, die zu keiner Beanstandung fiihren.

? Die Hohe der Gebiihren richtet sich nach dem Verwaltungsgebuhrentarifl). Soweit der
Verwaltungsgebuhrentarif im Bereich Gesundheitswesen keinen besonderen Tarif vorsieht,
richten sich die Gebuhren nach Ziffer 32 und 38 des Verwaltungsgebiihrentarifs.

® Kosten fur ausserordentliche Kontrollen sind der Betriebsinhaberin oder dem Betriebsin-
haber zu belasten und werden nach Aufwand verrechnet. Als ausserordentliche Kontrollen
gelten solche, die infolge einer Widerhandlung gegen die einschlagigen Vorschriften vorge-
nommen werden oder Kontrollen, zu denen die Betriebsinhaberin oder der Betriebsinhaber auf
andere Weise Anlass gegeben hat.

* Die Gebiihren fiir Inspektionen, die dem Kanton gestitzt auf Art. 60 HMG? von der
Swissmedic Ubertragen und an die Regionale Fachstelle der Ost- und Zentralschweiz dele-
giert sind, richten sich nach der Gebuhrenordnung der Regionalen Fachstelle.

6. Abschnitt
Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§ 26
Ubergangsbestimmungen

! Bewilligungen, die aufgrund friherer Erlasse erteilt worden sind, bleiben in Kraft.

% Die Vorschriften dieser Verordnung gelten auch fir Detailhandelsgeschéfte mit
Bewilligungen, die aufgrund friherer Erlasse erteilt wurden.

® Arzneimittel nach einer eigenen Formel, die defekturméassig hergestellt werden, sind in-
nerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten dieser Verordnung der Kantonalen Heilmittelkontrolle
zur Genehmigung vorzulegen. Bis zur Genehmigung dirfen sie weiter abgeben werden.

§ 27
Aufhebung bisherigen Rechts
Mit dem Inkrafttreten dieser Verordnung werden aufgehoben:
a) die Verordnung uber die Herstellung, den Handel und die Abgabe von Heilmitteln (Heilmit-
telverordnung) vom 25. November 1980%;
b) der Regierungsratsbeschluss Uber den Beitritt zur Interkantonalen Vereinbarung tber die
Kontrolle der Heilmittel vom 3. September 1971%;
c) der Geblhrentarif der Gift- und Heilmittelkontrolle des Kantons Zug vom 28. Januar 1997.

§28
Inkrafttreten
Die Verordnung tritt am Tage nach der Publikation im Amtsblatt in Kraft.

1) BGS 641.1

2) SR 812.21

4

)
)

3) GS 21, 537 (BGS 823.2)
) GS 20, 149 (BGS 823.1)
)

5) Inkrafttreten am 11. Juli 2009
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Zug, 30. Juni 2009

Regierungsrat des Kantons Zug

Peter Hegglin
Landammann

Tino Jorio
Landschreiber
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l. Ausgangslage

Am 1. Januar 2002 trat das Gesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15. Dezember
2000 (Heilmittelgesetz, HMG, SR 812.21) in Kraft. Mit diesem Schritt hat der Bund seine um-
fassende Gesetzgebungskompetenz im Heilmittelbereich wahrgenommen und damit das auf
der Grundlage der Interkantonalen Vereinbarung tber die Kontrolle der Heilmittel (IKV) vom 3.
Juni 1971 errichtete Regelwerk abgeldst und gleichzeitig die Interkantonale Kontrollstelle fur
Heilmittel (IKS) durch das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic) ersetzt. Die den
Kantonen verbleibenden Befugnisse beschranken sich auf Kontroll- und Vollzugsaufgaben
sowie die Regelung des Detailhandels, d. h. insbesondere der 6ffentlichen Apotheken und
Drogerien, der Privatapotheken und der Spital- und Heimapotheken (vgl. Art. 30 HMG). Hier
beschrankt sich der Bund auf die Regelung ausgewabhlter Bereiche wie z. B. den Versandhan-
del, Werbeverbote fur Arzneimittel und gewisse Vorschriften betreffend die Beschaffung, Ab-
gabe und Anwendung von Heilmitteln.

Verschiedene Bestimmungen der bisherigen Verordnung Uber die Herstellung, den Handel
und die Abgabe von Heilmitteln vom 25. November 1980 (Heilmittelverordnung, HmV, BGS
823.2) sind aufgrund des Bundesrechts obsolet geworden, namentlich im Bereich der indus-
triellen Herstellung von Arzneimitteln und des Grosshandels. Die Verordnung ist ausserdem
auf das neue Gesetz Uber das Gesundheitswesen (Gesundheitsgesetz, GesG) vom 30. Okto-
ber 2008 und die Ausfiihrungsbestimmungen zur Berufsausiibung der universitaren Medizi-
nalberufe und der anderen Berufe im Gesundheitswesen sowie zu den Betrieben im Gesund-
heitswesen abzustimmen. Diese Bestimmungen werden mit der neuen Verordnung uber das
Gesundheitswesen im Kanton Zug (Gesundheitsverordnung, GesV) erlassen, welche nament-
lich auch die Zulassung von Assistenzen und Stellvertretungen, die Aufzeichnungspflicht, die
Auskiindung und die Anwendung von Arzneimitteln bei der Berufsausibung néher regelt. Auf-
grund des inneren Zusammenhangs der Regelungsbereiche sind die Gesundheitsverordnung
und die Heilmittelverordnung koordiniert zu erlassen. Gemass § 62 des neuen Gesundheits-
gesetzes ist zum Erlass der Vorschriften zum Vollzug der Heilmittelgesetzgebung wie bisher
der Regierungsrat zustandig.

1. Grundzige der neuen Verordnung

Inhaltlich orientiert sich die neue Heilmittelverordnung weitgehend am bisherigen kantonalen
Vollzug der Heilmittelgesetzgebung. Form und Inhalt der neuen Verordnung lehnen sich ins-
besondere an die Heilmittelverordnung des Kantons Zirich vom 21. Mai 2008. Deren Bestim-
mungen wurden unter Bertucksichtigung der rechtlichen und tatséchlichen Umstande im Kan-
ton Zug und in Anpassung an diese zu grossen Teilen Gibernommen. Entsprechend orientieren
sich auch die Ausfiihrungen zu den einzelnen Bestimmungen an der Ziurcher Vorlage. Insge-
samt werden die bisherigen Vollzugsvorschriften aktualisiert und dem geltenden Bundesrecht
angepasst.

Neu vorgeschrieben wird insbesondere, dass die Detailhandelsgeschéfte tGiber ein geeignetes
Qualitatssicherungssystem zu verfiigen haben. Zudem wird gestitzt auf das Bundesrecht neu
die Rechtsgrundlage fiir die Abgabe von Arzneimitteln durch Fachleute mit einer eidgends-
sisch oder kantonal anerkannten Ausbildung in Komplementéar- und Alternativmedizin geschaf-
fen. Die Detailhandelsbewilligung von 6ffentlichen Apotheken und Drogerien schliesst hinge-
gen weiterhin die Bewilligung zur Herstellung von Arzneimitteln mit ein. Dies hat zur Konse-
guenz, dass wie bisher Detailhandelsbewilligungen nur an 6ffentliche Apotheken erteilt wer-
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den, die Gber eine entsprechende Infrastruktur resp. einen separaten Raum fir herstellende
und analytische Tatigkeiten verfigen.

Il. Vernehmlassung

Mit Beschluss vom 17. Februar 2009 beauftragte der Regierungsrat die Gesundheitsdirektion,
ein Vernehmlassungsverfahren zur Heilmittelverordnung und zur Gesundheitsverordnung
durchzufihren. Dazu wurden die Berufsverbande, die Einwohnergemeinden, die politischen
Parteien und weitere von der Verordnung betroffene Organisationen und Personen eingela-
den. Am 27. Méarz 2009 fuhrte die Gesundheitsdirektion fur interessierte Vernehmlassungs-
adressatinnen und -adressaten zudem eine konferenzielle Anhérung durch, an der die Vorla-
gen vorgestellt und Fragen diskutiert werden konnten. Die an dieser Anhérung seitens der
Teilnehmenden abgegebenen Hinweise und Bemerkungen sind in den schriftlichen Vernehm-
lassungsantworten enthalten, weshalb sich eine separate Auswertung erubrigt.

Die mundlichen und schriftlichen Rickmeldungen haben gezeigt, dass die Heilmittelverord-
nung im Allgemeinen gut aufgenommen worden ist. Mitunter sind wertvolle Hinweise einge-
gangen, die teilweise in die Verordnung Eingang gefunden haben. Von den elf Einwohnerge-
meinden haben zwei auf eine Vernehmlassung verzichtet. Die tUbrigen unterstiitzen die neue
Heilmittelverordnung grundséatzlich. Die im Kantonsrat vertretenen Parteien CVP, FDP, SVP,
AF und SP sind mit der Vorlage einverstanden oder haben keine Bemerkungen. Rund ein
Dutzend Berufsverbénde, Fachpersonen, Institutionen und Organisationen, darunter die Stif-
tung SPO Patientenschutz, haben sich zur Vorlage gedussert. Im Wesentlichen stimmen alle
der Vorlage zu. Insbesondere der Apothekerverein des Kantons Zug und die Vereinigung Zu-
ger Drogisten, wie auch die Paramed AG, Zentrum fur Komplementadrmedizin haben sich ein-
gehend mit der Vorlage auseinandergesetzt und verschiedene Anderungsvorschléage einge-
bracht.

Die zentralen Anliegen der am Vernehmlassungsverfahren Teilnehmenden lassen sich wie
folgt zusammenfassen:

Zum Teil lehnten die Vernehmlassungsteilnehmenden die Ausweitung resp. Liberalisierung
der Selbstdispensation ab. Es wurde inshesondere gewiinscht, dass die Abgabe komplemen-
tarmedizinischer Arzneimittel Apotheken und Drogerien vorbehalten bleibt. Diese Anliegen
stehen jedoch in Widerspruch zu den Zielen und Regelungen des neuen Gesundheitsgeset-
zes und finden daher keine Berucksichtigung.

Mehrere Vernehmlassungen stossen sich am Verbot der Selbstbedienung fur Arzneimittel der
Abgabekategorie D (rezeptfreie Abgabe nach Fachberatung, beschrankt auf Apotheken und
Drogerien). Zum Einen wird eine Lockerung der Regelung beantragt, indem die Selbstbedie-
nung fur die Abgabe von Arzneimitteln der Liste D, welche fir die &ussere Anwendung be-
stimmt sind, erlaubt werden soll. Zum Anderen wird gefordert, das Selbstbedienungsverbot fir
Arzneimittel der Liste D ganz aufzuheben. Der Regierungsrat lehnt jedoch eine Lockerung des
Selbstbedienungsverbots grundsatzlich ab.

Betreffend die Stellvertretung der fachtechnisch verantwortlichen Person gingen verschiedene
Hinweise und Anderungsantrage ein, welche teilweise beriicksichtigt wurden. An den zeitli-
chen Einschrankungen firr die regelméassige kurzzeitige Vertretung der fachtechnisch verant-
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wortlichen Person und der identischen Anwendung der entsprechenden Vorgaben auf offentli-
che Apotheken und Drogerien wird vom Regierungsrat aber festgehalten.

Auf diese und weitere Punkte in den Vernehmlassungsantworten wird, soweit erforderlich, bei
der Kommentierung der einzelnen Paragrafen ndher eingegangen.

V. Erlauterungen zu den einzelnen Bestimmungen
1. Allgemeine Bestimmungen
§1 Zweck

Wie in der Gesetzgebungspraxis Ublich, beinhaltet § 1 vorerst die Zweckbestimmung des Er-
lasses. In der vorliegenden Verordnung werden die dem Kanton verbleibenden Vollzugsberei-
che auf dem Gebiet des Heilmittelrechts geregelt. Grundsatzlich findet die vorliegende Ver-
ordnung sowohl auf Betdubungsmittel — soweit sie als Heilmittel verwendet werden — als auch
auf Tierarzneimittel Anwendung (vgl. Art. 2 Abs. 1 Bst. b HMG; Art. 2 Abs. 1°° Betaubungsmit-
telgesetz, BetmG, SR 812.121; Tierarzneimittelverordnung, TAMV, SR 812.212.27). Dabei
sind die Bestimmungen des BetmG anwendbar, soweit das Heilmittelgesetz keine oder eine
weniger weit gehende Regelung trifft. Die Tierarzneimittelverordnung enthéalt teilweise beson-
dere Regelungen betreffend die Tierarzneimittel — so fir deren Verschreibung, Abgabe inkl.
Buchfuhrungspflicht und Anwendung —, die als Bundesrecht der vorliegenden Verordnung vor-
gehen.

Gemass § 3 GesG leitet und Uberwacht die Gesundheitsdirektion das 6ffentliche Gesund-
heitswesen und ist fir alle Massnahmen, Verfiigungen und Entscheide auf dem Gebiet des
Gesundheitswesens zustandig, die nicht ausdriicklich einer anderen Instanz tbertragen sind.
Innerhalb der Gesundheitsdirektion tibernimmt die Kantonale Heilmittelkontrolle im Bereich
des Heilmittelwesens die Mehrheit der Aufgaben. Diese werden in § 4 GesV nédher umschrie-
ben. Die Gesundheitsdirektion bleibt jedoch nach 8 22 GesG fir die Erteilung von Privatapo-
thekenbewilligungen und nach § 26 Abs. 1 Bst. g GesG fur die Erteilung von Betriebsbewilli-
gungen an Institutionen zustandig, die nach dem HMG eine kantonale Bewilligung bendtigen.
Zudem erteilt die Gesundheitsdirektion grundséatzlich auch die Gbrigen heilmittelrechtlichen
Bewilligungen und entscheidet Uber die definitive Einziehung beschlagnahmter Ware sowie
generell iber den Entzug von Bewilligungen wie schon nach geltendem Recht (vgl. 88 2 und
24 1. V. m. 88 9 ff. GesG). Das Organisationsgesetz (§ 6 Abs. 2 OG, BGS 153.1) ermé&chtigt
die Direktionen, die ihnen kraft Gesetz zustehenden Kompetenzen an unterstellte Amter, Ab-
teilungen oder Mitarbeitende zu delegieren. Somit kann die Gesundheitsdirektion, wo sie es
fur sinnvoll und zweckmassig erachtet, einzelne Aufgaben mittels Delegationsverfiigung ihren
Organen Ubertragen. Die Kantonstierarztin oder der Kantonstierarzt ist direkt aufgrund des
Bundesrechts fur die Kontrollen und Inspektionen sowie den Vollzug der Heilmittelgesetzge-
bung bezuglich Tierarzneimittel zustandig (vgl. Art. 30 ff. TAMV). Dieser Aufgabenbereich ist
entsprechend in § 2 Abs. 2 Bst. b GesV bei den Aufgaben der Kantonstierarztin bzw. des Kan-
tonstierarztes aufgefiihrt. Gemass Bundesrecht mussen Kontrollorgane, die Inspektionen in
diesem Bereich durchfiihren, akkreditiert sein. Aktuell werden die Inspektionen deshalb im
Auftrag und unter Weisungsbefugnis der Kantonstierarztin oder des Kantonstierarztes durch
den akkreditierten Inspektionsdienst des Veterindramtes des Kantons Luzern durchgefihrt.
Der Kantonstierarztin oder dem Kantonstierarzt obliegt die Anordnung allfallig nétiger Mass-
nahmen, die sich aus dem Inspektionsresultat ergeben.
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§2 Bewilligungen

Mit den allgemeinen Bestimmungen des Gesundheitsgesetzes fir die Berufe im Gesund-
heitswesen (88 9 ff. GesG) bestehen schon detaillierte Regelungen fur die Erteilung, den Ent-
zug, die Beendigung und das Erldschen von Bewilligungen. Es ist zweckmassig, diese sinn-
gemass fir anwendbar zu erklaren. Fir Personen, die eine kantonale Berufsausiibungsbewil-
ligung benétigen, und fir Betriebe im Gesundheitswesen, die lber eine Betriebsbewilligung
verfiigen missen (vgl. 8 27 Abs. 3 GesG), sind sie diesbeziglich ohnehin schon anwendbar.

Bereits bisher (§ 16 Abs. 3 HmV) konnten heilmittelrechtliche Bewilligungen befristet und mit
Auflagen verbunden werden. Es ist inzwischen Usus im Heilmittelwesen, dass Bewilligungen
befristet werden und regelméassig zu erneuern sind. Dies erlaubt eine regelméssige Uberprii-
fung der Anforderungen und dient dem Schutz der Patientinnen und Patienten. Die Bewilli-
gungen der Swissmedic werden in der Regel fir eine Dauer von fiinf Jahren erteilt (vgl. Art.
28 Arzneimittel-Bewilligungsverordnung, AMBYV, SR 812.212.1). Auch nach geltendem Recht
kdonnen heilmittelrechtliche Bewilligungen unter gewissen Voraussetzungen entschadigungs-
los entzogen oder beschrankt werden.

Abs. 2 stellt klar, dass die Bewilligungen automatisch dahinfallen, wenn die Bewilligungsinha-
berin oder der -inhaber Uber keine Berufsausiibungsbewilligung (vgl. 88 6 ff. GesG) oder Be-
triebsbewilligung (vgl. insbesondere 8§ 26 ff. GesG) mehr verfiigt. Diese Regelung ist zwin-
gend, beruhen die Bewilligungen doch auf der erlaubten und effektiven Berufsausiibung bzw.
Flhrung eines Betriebs. Zudem erléschen Bewilligungen ohne Weiteres mit dem Tod der In-
haberin oder des Inhabers, dem Ablauf der Frist (bei befristeten Bewilligungen) bzw. der
schriftlichen Verzichtserklarung der Berechtigten bzw. Meldung der Geschéaftsaufgabe. Diese
Erlédschungstatbestande sind selbstverstandlich und daher im Gesundheitsgesetz nicht aufge-
fihrt und missen auch in der Verordnung nicht erwahnt werden.

Nach Abs. 3 sind die Bewilligungsinhaberinnen und -inhaber nebst der Meldung einer Unter-
brechung der Tatigkeit (vgl. 8 11 Abs. 3 GesG) allgemein dazu verpflichtet, Veranderungen,
die eine Anpassung der Bewilligung erforderlich machen — wie z. B. der Wechsel der verant-
wortlichen Person, und insbesondere auch die Aufgabe der Tatigkeit — der Kantonalen Heil-
mittelkontrolle zu melden. Die besonderen Meldepflichten im Rahmen der Berufsaustibung
gemass § 16 GesV sowie der Fiuhrung eines Betriebs gemass § 44 GesV bleiben vorbehalten.

2. Arzneimittel
§3 Bewilligung zur Herstellung von Arzneimitteln

Fir die Herstellung von Arzneimitteln ist gestitzt auf die Bundesgesetzgebung eine Bewilli-
gung erforderlich. Diese wird grundsatzlich von der Swissmedic erteilt (Art. 5 Abs. 1 HMG).
Die Kantone sind lediglich zur Erteilung der Bewilligung zur Herstellung von Arzneimitteln
nach Formula magistralis (Arzneimittel, welche die Apothekerin oder der Apotheker auf arztli-
che Verschreibung fiir eine bestimmte Person oder einen bestimmten Personenstand oder fir
ein bestimmtes Tier oder einen bestimmten Tierbestand herstellt), nach Formula officinalis
(Arzneimittel, die in einer Apotheke oder Drogerie nach einer anerkannten Préaparate-
Monografie in kleinen Mengen hergestellt werden und fir die Abgabe an die eigene Kund-
schaft bestimmt sind) sowie nach eigener Formel in kleinen Mengen zustandig (Art. 5 Abs. 2
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Bst. a HMG in Verbindung mit Art. 6 AMBYV). Die Definition der "kleinen Mengen" ist in Art. 15
Abs. 3 der Verordnung uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung
von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV, SR 812.212.23) verankert. Demnach darf die
Jahresproduktion 1000 Packungen, die sich in ihrer Grosse auf die tbliche Therapiedauer und
die bestehenden Abgabebedingungen zu beschrdnken haben, mit insgesamt hochstens
30'000 Tagesdosen nicht Ubersteigen.

Herstellung umfasst alle Arbeitsgange wie Beschaffung von Material und Ausgangsstoffen,
Produktion, Qualitatskontrolle, Freigabe, Lagerung und Auslieferung von Arzneimitteln und die
dazugehorenden Kontrollen. Zur Produktion gehoren alle Prozesse und Verfahrensablaufe der
Herstellung im engeren Sinn, vom Materialeingang Uber die galenische Fertigung und die
Verpackung bis zum Fertigprodukt. Dabei umfasst die Verpackung alle Arbeitsgange, ein-
schliesslich Abfillen und Kennzeichnen, die eine Bulkware durchlaufen muss, um ein Fertig-
produkt zu werden (vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. c HMG; Pharmacopoea Helvetica, Kap. 20.1, Re-
geln der Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel in kleinen Mengen). Als Herstellungsvor-
gang gelten damit auch das Abfiillen und Umfullen resp. Abpacken von Arzneimitteln wie z. B.
von Tees, Tinkturen oder Desinfektionslésungen (vgl. Art. 2 Abs. 2 Arzneimittelverordnung,
VAM, SR 812.212.21).

Die Voraussetzungen der Herstellungsbewilligung (Abs. 1) richten sich sinngeméss nach den
Voraussetzungen und Anforderungen fiir eine Herstellungsbewilligung der Swissmedic, die in
Art. 6 und 7 HMG geregelt sind. Die somit geforderten fachlichen Voraussetzungen erfiillen
insbesondere Inhaberinnen und Inhaber eines eidgendssischen oder eidgendssisch anerkann-
ten auslandischen Apotheker- oder Drogistendiploms. Arztinnen und Arzte hingegen haben in
der Regel keine Ausbildung fur die Herstellung von Arzneimitteln und fallen daher ausser Be-
tracht. Es mussen die fir die Herstellung geeigneten Raumlichkeiten und Einrichtungen sowie
ein entsprechendes Qualitatssicherungssystem vorhanden sein. Es versteht sich von selbst,
dass bei der Herstellung von Arzneimitteln die Regeln der Guten Herstellungspraxis zu beach-
ten sind. Vorliegend sind die Regeln der Guten Herstellungspraxis fur Arzneimittel in kleinen
Mengen einzuhalten (vgl. Pharmacopoea Helvetica, Kap. 20.1).

Mit Abs. 2 wird an der bisherigen Regelung (8 20 HmV) grundsétzlich festgehalten, wonach es
den offentlichen Apotheken und Drogerien im Rahmen der Bewilligung zum Fiihren eines sol-
chen Detailhandelsgeschéfts (Detailhandelsbewilligung allenfalls kombiniert mit der gesund-
heitsgesetzlichen Betriebsbewilligung, vgl. Erlauterungen zu § 10) ohne besondere Bewilli-
gung gestattet ist, Arzneimittel herzustellen. Dies bedeutet, dass die Bewilligung zum Fihren
einer o6ffentlichen Apotheke oder Drogerie auch eine Herstellungsbewilligung mitumfasst. Eine
Trennung zwischen Bewilligung zum Fihren eines solchen Detailhandelsgeschéft und Her-
stellungsbewilligung hatte fur die 6ffentlichen Apotheken und Drogerien zur Folge, dass un-
terschiedliche Apotheken- und Drogerietypen geschaffen wiirden. Um Versorgungsengpéssen
vorzubeugen muss jede 6ffentliche Apotheke in der Lage sein, Arzneimittel nach Formula ma-
gistralis herzustellen. Dies bedingt gewisse Anforderungen an Raumlichkeiten und Ausris-
tung, die jede offentliche Apotheke zu erfullen hat (vgl. § 12 Abs. 3). Auch wenn die Arznei-
mittelherstellung zunehmend marginalisiert wird, gehdort sie zur Urdoméane insbesondere der
Apotheken. Es ist zudem nicht erstrebenswert, unterschiedliche Standards von Apotheken
und Drogerien zu schaffen. Aus diesen Griinden wird an der geltenden Ordnung festgehalten.
Selbstverstandlich dirfen Apotheken und Drogerien nur Arzneimittel innerhalb ihrer jeweiligen
Abgabekompetenz herstellen. Spitalapotheken bedurfen wie bisher einer separaten Herstel-
lungsbewilligung.
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Nach Art. 9 Abs. 2 Bst. a — ¢ HMG ist fiir das Inverkehrbringen von nach Formula magistralis,
Formula officinalis und eigener Formel hergestellten Arzneimitteln (sog. Hausspezialitaten)
keine Zulassungsbewilligung der Swissmedic erforderlich. Aus Art. 9 Abs. 2 Bst. ¢ ergibt sich,
dass fir die Herstellung von Hausspezialitaten in 6ffentlichen Apotheken lediglich Substanzen
aus den Stofflisten C, D und E der Swissmedic, in Drogerien der Stofflisten D und E verwen-
det werden dirfen. Es ist den Kantonen freigestellt, fir solche Arzneimittel eine kantonale
Bewilligungs- oder Meldepflicht vorzuschreiben (vgl. Bundesgerichtsentscheid vom 30. August
2002 2P.38/2001). Gestutzt auf das Regelwerk der IKV waren nach dem bisherigen § 30 HmV
die Hausspezialitdten zur kantonalen Registrierung zu melden.

Die Bedeutung der Hausspezialitaten hat allgemein abgenommen. Heutzutage werden sie
vornehmlich noch von den Drogerien hergestellt, in Apotheken immer seltener. Inspektionen
der Kantonalen Heilmittelkontrolle in jingster Zeit haben aber gezeigt, dass in Praparaten teil-
weise Wirkstoffe verwendet wurden, die unzulédssig oder gar gesundheitsgefdhrdend sind. Oft
waren auch die Beschriftungen unvollstandig und mangelhaft. Im Rahmen des kantonalen
Kompetenzbereichs sollen daher kiinftig Hausspezialitaten der Kantonalen Heilmittelkontrolle
vor der ersten Abgabe zur Prifung bzw. Genehmigung vorgelegt werden missen, wenn sie
fir einen grosseren Kundenkreis resp. defekturmassig hergestellt werden. Unter einer defek-
turmassigen Herstellung versteht man die Herstellung von Arzneimitteln zur Lagerhaltung und
spateren Abgabe. Die defekturmassige Herstellung zeichnet sich im Gegensatz zur Ad-hoc-
Herstellung durch einen haufigeren Gebrauch der betreffenden Arzneimittel und eine entspre-
chende Standardisierung aus. Ein defekturmassig hergestelltes Arzneimittel wird im Voraus
gefertigt und gelagert, ohne dass zu diesem Zeitpunkt die kiinftige Anwenderin bzw. der kinf-
tige Anwender oder das Tier, fir welchen oder welches das Arzneimittel bestimmt ist, bekannt
sein muss (vgl. Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes [Spitalpraparate], BBl 2007
2393, S. 2415). Mit der Teilrevision des Heilmittelgesetzes vom 13. Juni 2008 (AS 2008 4873)
wird auch in Art. 9 Abs. 2 Bst. c HMG — statt dem bisherigen Begriff "in kleinen Mengen" — der
Begriff "defekturmassig" verwendet. Materiell wird damit die bundesrechtliche Regelung der
Hausspezialitdten aber nicht gedndert.

Mit der Teilrevision des HMG werden auch Spitalpraparate, zu denen es keine gleichwertig
einsetzbare Alternative gibt, von der generellen Zulassungspflicht bei Swissmedic befreit. Da-
durch kénnen die Spitalapotheken unter bestimmten Voraussetzungen diese Praparate selbst
herstellen (Formula hospitalis). Die Méglichkeit der Herstellung im Auftrag durch einen Dritten
(Lohnherstellung) wird erweitert. Zudem wird die Herstellung von Magistralrezepturen zur La-
gerhaltung und spateren Abgabe auf arztliche Verschreibung hin ermdglicht. Neu kénnen 6f-
fentliche Apotheken und Drogerien auch nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel herstellen,
die auf einer in der Fachliteratur vertffentlichten Formel basieren (Art. 9 Abs. 2 Bst. ¢ HMG).
Der Bundesrat hat nach dem neuen Art. 9 Abs. 2" HMG die qualitativen und quantitativen Kri-
terien fir die von Spitélern, Apotheken und Drogerien hergestellten nicht zulassungspflichti-
gen Arzneimittel festzulegen. Zu den Entwirfen der entsprechenden Ausfihrungsvorschriften
bzw. zum Heilmittelverordnungspaket Ill wurde vom 6. Méarz bis zum 5. Mai 2009 ein Anho-
rungsverfahren durchgefuhrt. Demgemass ist beabsichtigt, die Mengenbegrenzung kiinftig
anders zu regeln. Zudem sehen die Entwirfe neu u. a. detaillierte jdhrliche Meldungen betref-
fend alle defekturmassig hergestellten Arzneimittel an die Kantone vor. Gemass Auskunft des
BAG soll das Heilmittelverordnungspaket 11l vom Bundesrat im 4. Quartal 2009 verabschiedet
und anschliessend mdglichst rasch — wohl gemeinsam mit den revidierten Bestimmungen des
HMG - in Kraft gesetzt werden. Der Anhérungsbericht wird spatestens mit der Beschlussfas-
sung des Bundesrates publiziert. Die definitive Fassung der Ausfihrungsbestimmungen auf-
grund der noch nicht bekannten Ergebnisse der Anhdrung ist aktuell nicht abschéatzbar. Daher
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wird § 3 gemass Ergebnis der 1. Lesung des Regierungsrates beibehalten. Unter Umstanden
wird der Paragraf allenfalls aber den kinftigen Ausfihrungsbestimmungen des Bundesrates
anzupassen sein.

Die Genehmigungspflicht in 8§ 3 Abs. 3 und 4 fur defekturméssig hergestellte Hausspezialita-
ten dient der Arzneimittelsicherheit zum Schutz der Patientinnen und Patienten. Sie erlaubt zu
prifen, ob die Praparate dem Stand von Wissenschaft und Technik entsprechend zusammen-
gesetzt sind, keine zweifelhaften Wirkungen versprochen und die Deklarationsvorschriften
eingehalten werden. Die Genehmigungspflicht gilt daher unabhangig von der Form der Préapa-
rate (Tee, Pulver, Tropfen, Tabletten usw.) und auch fur allféallige Hausspezialitdten der Spi-
talapotheken. Die mit dem Gesuch einzureichenden Angaben und Unterlagen werden in der
Verordnung nicht abschliessend aufgefuhrt. Die Kantonale Heilmittelkontrolle kann, falls fir
die Beurteilung erforderlich, weitere Auskiinfte verlangen. Betrieben, welche aktuell Hausspe-
zialitdten defekturmassig herstellen und abgeben, wird zur Einreichung der Genehmigungsge-
suche eine einjahrige Ubergangsfrist eingeraumt (vgl. § 26). Eine allfallig erforderliche Anpas-
sung von § 3 an das Heilmittelverordnungspaket Il des Bundesrates sollte demnach grund-
satzlich vor Ablauf dieser Ubergangsfrist méglich sein.

Es besteht die Moglichkeit, einen anderen Betrieb, der im Besitz der Herstellungsbewilligung
ist, mit der Herstellung der Arzneimittel nach Magistralrezeptur oder nach eigener Formel zu

beauftragen (vgl. Art. 9 Abs. 2 Bst. a und c HMG; gemass der neuen Fassung von Art. 9 Abs.
2 und 2°° HMG vom 13. Juni 2008 gilt dies auch fur Arzneimittel nach Formula officinalis und
fur die neu geschaffene Mdéglichkeit der Herstellung von Spitalpréaparaten). Lohnherstellungs-
auftrage erteilen kann jedoch nur, wer tUber eine Herstellungsbewilligung verfigt.

§4 Versandhandelsbewilligung

Seit Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes ist der Versandhandel bewilligungspflichtig, wobei die
Bewilligungserteilung den Kantonen obliegt (Art. 27 Abs. 4 HMG). Die Bewilligungsvorausset-
zungen sind im Heilmittelgesetz und in der Arzneimittelverordnung inhaltlich abschliessend
geregelt. Namentlich wird eine kantonale Detailhandelsbewilligung zur Fiihrung einer 6ffentli-
chen Apotheke vorausgesetzt (Art. 29 Abs. 1 VAM). Vom Versandhandel zu unterscheiden ist
der Nachversand von Heilmitteln (in begriindeten Einzelfallen wie vortibergehender Ortsab-
wesenheit, Nichterhaltlichkeit ab Lager). Dieser ist nach wir vor bewilligungsfrei zuléassig.

§5 Bewilligung zur Lagerung von Blut und labilen B lutprodukten

Nach Art. 34 Abs. 4 HMG bedirfen Betriebe wie Spitéler, welche menschliches Blut oder
Blutprodukte lediglich lagern, einer kantonalen Bewilligung, wobei die Kantone die Vorausset-
zungen und das Verfahren fir die Bewilligungserteilung zu regeln haben. Dieser kantonalen
Bewilligungspflicht unterliegen nebst Blut nur die labilen Blutprodukte (wie insbesondere Blut-
plasma, Erythrozyten- und Blutplattchen-Préaparate). Die ungleich zahlreicheren stabilen Blut-
produkte sind bei der Swissmedic zulassungspflichtig und werden auf Detailhandelsabgabe-
stufe nicht anders gehandhabt als die Ubrigen Arzneimittel. Die Zustandigkeit fur Betriebe, die
nebst der Lagerung noch andere bewilligungspflichtige Tatigkeiten im Umgang mit Blut und
Blutprodukten ausiiben, liegt ebenfalls bei der Swissmedic. Fir die Gewahrleistung der Pro-
duktesicherheit kommt als fur die Lagerung verantwortliche Person jemand mit entsprechen-
der Hochschulausbildung im Bereich Medizin oder Naturwissenschaft und Erfahrung im Blut-
sektor in Frage, allenfalls auch eine Laborleiterin oder ein Laborleiter mit einschlagiger Erfah-
rung. Die Anforderungen an die Qualitatssicherung ergeben sich aus den entsprechenden Be-
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stimmungen der Heilmittelgesetzgebung (namentlich Art. 3, 37 — 40 HMG, Art. 15 ff. AMBV,
Art. 37 — 39 VAM).

§6 Beschriftung der Arzneimittel

Die Beschriftung von Arzneimitteln wird in der Pharmakopde (vgl. Pharmacopoea Helvetica,
Kap. 17.1.5) geregelt, wobei teilweise auf die Regelungen in der Arzneimittel-Zulassungsver-
ordnung (AMZV, SR 812.212.22) und der Arzneimittel-Bewilligungsverordnung verwiesen
wird. Die vorliegende Bestimmung erganzt diese Vorgaben. Bisher (§ 13 Abs. 1 HmV) war auf
Arzneimitteln der Abgabekategorien A bis D die Abgabestelle anzugeben. (Nach Art. 23 ff.
VAM unterscheiden sich die Abgabekategorien wie folgt: Abgabekategorie A: einmalige Abga-
be auf eine arztliche Verschreibung hin; Abgabekategorie B: mehrmalige Abgabe auf eine
arztliche Verschreibung hin; Abgabekategorie C: rezeptfreie Abgabe nach Fachberatung, be-
schrankt auf Apotheken; Abgabekategorie D: rezeptfreie Abgabe nach Fachberatung, be-
schrankt auf Apotheken und Drogerien; Abgabekategorie E: rezeptfreie Abgabe ohne Fachbe-
ratung in allen Geschaften.) In Berlcksichtigung der Vernehmlassungsantworten wird neu in
Anlehnung an die Regelungen anderer Kantone in Abs. 1 Bst. a die Kennzeichnung der Ab-
gabestelle auf Arzneimittel der Abgabekategorien A und B beschrankt. Die Anforderung in
Abs. 1 Bst. b ist nach wie vor sinnvoll (vgl. bisherigen § 27 HmV), da Arzneimittel nach For-
mula magistralis auf Rezept hin fur eine bestimmte Patientin oder einen bestimmten Patienten
individuell hergestellt werden. Es wird darauf hingewiesen, dass aufgrund der Preisbekannt-
gabeverordnung (PBV, SR 942.211) auf Arzneimitteln auch immer der Preis anzubringen ist
und fur Tierarzneimittel spezielle Regelungen gelten (Art. 4 TAMV).

3. Rezepte
§7 Verschreibung von Heilmitteln

Damit ein Rezept Gultigkeit hat, muss es die in der vorliegenden Bestimmung aufgefuhrten
Mindestangaben enthalten. Die Berechtigung zur Verschreibung wird im Rahmen der Be-
rufsaustbung der universitaren Medizinalpersonen in § 15 GesV geregelt. Im Wesentlichen
entspricht Abs. 1 der vorliegenden Bestimmung dem bisherigen § 34 HmV, wobei neu auch
der Name der ausstellenden Person und deren Praxisadresse in Druckschrift (auch Vordruck
maoglich) wie auch zusétzlich das Geburtsdatum der Patientin oder des Patienten auf dem Re-
zept aufzufiihren sind. Zudem darf das Ausstellungsdatum, sofern nichts anderes verordnet
ist oder sich aus den Umstanden ergibt, maximal drei Monate zuriickliegen, bei Dauerrezep-
ten maximal ein Jahr (Abs. 2). Diese Gultigkeitsvorgaben entsprechen der Berner Regelung,
stehen in Einklang mit den Empfehlungen der Arbeitsgruppe Harmonisierung der Gesetze zu-
handen der Kantonsapothekervereinigung (vgl. "Harmonisierungskatalog des KAV", Zwi-
schenbericht der Arbeitsgruppe Harmonisierung der Gesetze, Mai 2006). Sie erh6hen die Si-
cherheit und beugen Missbrauchen vor. Der eigenhédndigen Unterschrift gleichgestellt ist ge-
mass Art. 14 Abs. 2"° des Schweizerischen Obligationenrechts (OR, SR 220) die qualifizierte
elektronische Signatur, die auf einem qualifizierten Zertifikat einer anerkannten Anbieterin von
Zertifizierungsdiensten im Sinne des Bundesgesetzes lber die elektronische Signatur (Zer-
tES, SR 943.03) beruht. Fir die Verschreibung von Betadubungsmitteln sind die besonderen
Vorschriften der Betdubungsmittelverordnung (Art. 43 f. BetmV, SR 812.121.1) zu beachten.
Insbesondere diirfen diese nur auf amtlichem Rezeptformular verschrieben werden. Bei der
Verschreibung von Tierarzneimitteln sind die besonderen Vorschriften der Tierarzneimittelver-
ordnung einzuhalten.
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§8 Ausfuihrung von Rezepten

Bei der Ausfiihrung von Rezepten sind vorab die allgemeinen Vorschriften tber die Abgabe-
berechtigungen (Art. 24 Abs. 1 und 2, 25 Abs. 1 HMG sowie Art. 25 ff. VAM) zu beachten.
Demgemass dirfen Rezepte fur verschreibungspflichtige Arzneimittel nur von Inhaberinnen
und Inhabern eines eidgendssischen oder eidgendssisch anerkannten auslandischen Apothe-
kerdiploms oder unter deren Kontrolle resp. unmittelbaren Aufsicht und Verantwortung ausge-
fihrt werden. Vermutet die Apothekerin oder der Apotheker mégliche Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln oder einen Irrtum seitens der ausstellenden Person, ist mit dieser
Rucksprache zu nehmen (Abs. 1). Dies entspricht der Sorgfaltspflicht bei der Ausfiihrung von
Rezepten im Sinne von Art. 3 HMG in Verbindung mit Art. 26 Abs. 1 HMG. Die Substitution
von Arzneimitteln richtet sich neu nach Art. 52a des Bundesgesetzes Uber die Krankenversi-
cherung (KVG, SR 832.10). Die selbstverstandliche Prifung der Giltigkeit eines Rezepts (vgl.
Anforderungen in 8 7) wird im Gegensatz zum bisherigen § 26 Abs. 1 HmV nicht mehr aus-
driucklich festgehalten. Bei aufféalligen Rezepten, d. h. bei solchen mit Verdacht auf Falschung,
ist zusatzlich ausdrucklich die Berechtigung der ausstellenden Person zu prufen (Abs. 2). In
Zweifelsfallen sind die Rezepte zuriickzubehalten und der Kantonalen Heilmittelkontrolle zur
Einleitung der erforderlichen Massnahmen zuzustellen.

§9 Rezeptbuchfiuhrung

Gemass der bisherigen Regelung (8 29 Abs. 1 HmV) waren nebst den Arzneimitteln nach
Formula magistralis zusatzlich Arzneimittel der Abgabekategorie A rezeptbuchpflichtig. Bei
den industriell hergestellten, in verwendungsfertiger Form zur Verfiigung gestellten Arzneimit-
tel erlibrigt sich jedoch eine gesonderte Buchfiihrung, da eine Nachprifung anhand der Unter-
lagen, die aufgrund der allgemeinen Dokumentations- und Aufbewahrungspflicht (vgl. § 36
GesG in Verbindung mit § 47 GesV) vorhanden sein missen, mdglich ist. Fur Betdubungsmit-
tel ergibt sich die Pflicht zur Buchfihrung schon aus Art. 61 BetmV. Fur Tierarzneimittel be-
stehen besondere Regelungen zur Buchfiihrungs- und Aufzeichnungspflicht (vgl. Art. 25 ff.
TAMV).

Das Rezeptbuch kann als Spezialregelung zu 8 36 GesG, der die Aufzeichnung im Grundsatz
regelt, in schriftlicher oder elektronischer Form gefuihrt werden. Die allgemeinen Vorgaben zur
Dokumentation von § 36 GesG gelten mithin entsprechend. Demnach muss insbesondere die
Urheberschaft der Eintrage unmittelbar ersichtlich sein und die Aufzeichnungen sind mindes-
tens zehn Jahre aufzubewahren. Elektronische Aufzeichnungen mussen ordentlich datiert und
jederzeit einsehbar sein, Anderungen miissen riickverfolgbar gespeichert sein. Es sind im
Weiteren die sicherheitstechnischen Massnahmen zu treffen, damit nur Berechtigte Zugang zu
den Aufzeichnungen haben (8 36 Abs. 2 und 3 GesG). Die Aufzeichnungen des Rezeptbuchs
sind nicht patientenbezogen, sondern chronologisch vorzunehmen resp. missen entspre-
chend elektronisch abrufbar sein.

Abs. 1 schreibt die zwingenden Angaben im Rezeptbuch vor. Dazu gehéren die Angaben des
Rezeptes nach 8 7 Abs. 1, das Abgabedatum und das Verfallsdatum. Dieses ist gemass der
Pharmacopoea Helvetica Bestandteil der Beschriftung von Arzneimitteln nach Formula ma-
gistralis und ist vom Hersteller in unverschliusselter Form anzugeben (Pharm. Helv., Kap. 13.4
und 17.1). Gegebenenfalls ist auch die im Rezept angegebene Gebrauchsanweisung aufzu-
zeichnen.
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Apothekerinnen und Apothekern ist es in begriindeten medizinischen Ausnahmefallen (z. B. in
einem Notfall oder zum Fortfiihren einer erforderlichen Dauertherapie) gestattet, rezeptpflich-
tige Arzneimittel auch ohne Rezept abzugeben (vgl. Art. 24 Abs. 1 Bst. a HMG). Vorausge-
setzt ist, dass ein dringender Bedarf besteht und die behandelnde Arztperson nicht erreicht
werden kann. Betreffend Betaubungsmittel beinhaltet Art. 48 BetmV eine detailliertere und
engere Ausnahmeregelung. Ausnahmen sind zu begriinden und tber die Abgabe sind nach
Abs. 2 analoge Aufzeichnungen zu machen.

4. Detailhandelsgeschéafte
A. Gemeinsame Bestimmungen

Die gemeinsamen Bestimmungen gelten fir sdmtliche Detailhandelsgeschéfte, also fur 6ffent-
liche Apotheken, Privatapotheken, Spital-, Heim- und andere Betriebsapotheken, Drogerien
sowie weitere Abgabestellen.

§ 10 Detailhandelsbewilligung

Jedes Detailhandelsgeschéft, das Arzneimittel der Abgabekategorien A bis D abgibt, bendtigt
gestitzt auf Art. 30 HMG wie bisher eine Detailhandelsbewilligung. Wenn die Verrichtungen in
Apotheken oder Drogerien, die nach § 6 GesG bewilligungspflichtig sind, nicht im Namen und
auf Rechnung der Inhaberin oder des Inhabers einer Berufsaustibungsbewilligung erbracht
werden, benodtigen diese zudem grundséatzlich eine Betriebsbewilligung nach § 26 GesG. Zwi-
schen der gesundheitsgesetzlichen Betriebsbewilligung und der heilmittelrechtlichen Detail-
handelsbewilligung besteht jedoch weitgehend Deckungsgleichheit. Da fir beide Bewilligun-
gen die Gesundheitsdirektion zustandig ist, werden diese in der Praxis miteinander kombiniert
erteilt. Apotheken und Drogerien haben diesfalls nebst den nachfolgend normierten Voraus-
setzungen zusatzlich die organisatorischen und infrastrukturellen Voraussetzungen nach § 27
GesG in Verbindung mit 8§ 39 ff. GesV zu erfillen. Aufgrund von § 27 Abs. 3 GesG sind die
Erteilung der kombinierten Bewilligung, deren Entzug oder anderweitiges Erléschens sinnge-
mass nach § 13 GesG zu verdffentlichen. Fir andere Institutionen wie Spitéler, Heime etc. ist
die Betriebsbewilligung nach § 26 GesG als Grundbewilligung selbstverstandlich Vorausset-
zung fir die Erteilung einer Detailhandelsbewilligung.

In Abs. 2 werden die verschiedenen Arten von Detailhandelsgeschaften im Sinne von Art. 30
HMG aufgezahlt, die gestitzt auf eine kantonale Bewilligung Arzneimittel abgeben dirfen.
Neu dirfen gestitzt auf § 22 GesG nebst Arzt- und Tierarztpersonen auch Zahnérztinnen und
Zahnarzte mit Bewilligung der Gesundheitsdirektion eine Privatapotheke fihren. Zudem wird
neu auch Fachpersonen der anerkannten Komplementar- und Alternativmedizin nach § 19
Abs. 1 Bst. h GesV mit einer Ausbildung, welche die Therapie mit komplementarmedizini-
schen Arzneimitteln beinhaltet, erlaubt, nicht verschreibungspflichtige komplementarmedizini-
sche Arzneimittel abgeben. Das Nahere dazu wird in 8 23 geregelt. Aufgrund von Art. 25 Abs.
1 Bst. ¢ und Abs. 2 HMG in Verbindung mit Art. 9 TAMV dirfen Zoo- und Imkerfachgeschafte
gewisse Tierarzneimittel abgegeben. Voraussetzung hierfir ist, dass die fir die Abgabe ver-
antwortliche Person einen vom Bundesamt fir Veterinarwesen (BVET) genehmigten Kurs ab-
solviert hat. Swissmedic legt die Arzneimittel (Abgabekategorien C und D) fest, die abgege-
ben werden dirfen (Art. 9 Abs. 4 TAMV).
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Wie bereits in der Vernehmlassung zum Gesundheitsgesetz wurde die Ausweitung resp. Libe-
ralisierung der Selbstdispensation von den Vernehmlassungsteilnehmenden zum Teil kritisiert
und abgelehnt. Es wurde insbesondere gewiinscht, dass die Abgabe komplementarmedizini-
scher Arzneimittel Apotheken und Drogerien vorbehalten bleibt. Betreffend die rechtliche Si-
tuation der Selbstdispensation und die Grinde fur die Zulassung der Arzneimittelabgabe
durch Zahnarztpersonen in § 22 GesG wird auf die Ausfiihrungen im Bericht und Antrag des
Regierungsrates vom 18. September 2007 zum Gesundheitsgesetz (Vorlage Nr. 1590.1 -
12496, S. 62 f.) verwiesen. Im Weiteren wird darauf aufmerksam gemacht, dass die Abgabe
von nicht verschreibungspflichtigen komplementarmedizinischen Arzneimitteln durch aner-
kannte Fachleute der Komplementar- und Alternativmedizin vom Bundesrecht vorgesehen ist
(Art. 25 Abs. 1 Bst. ¢, Abs. 2 und 5 HMG i. V. m. Art. 25a VAM). Gemass ausdricklichem Auf-
trag von § 62 Abs. 2 Bst. b GesG hat der Regierungsrat durch Verordnung die Voraussetzun-
gen fur Personen anderer Berufe der Gesundheitspflege und komplementar- und alternativ-
medizinisch Tatige zur Abgabe bestimmter Arzneimittelgruppen wie komplementarmedizini-
scher Arzneimittel zu bestimmen. Im erwédhnten Bericht und Antrag des Regierungsrates
(a.a.0., S. 104) heisst es zu diesem Paragrafen: "Damit kann inshesondere Berufsangehori-
gen aus dem komplementarmedizinischen Bereich, die unter einem eidgendssisch anerkann-
ten Diplom der Komplementéar- und Alternativmedizin tatig sind, eine angemessene Abgabe-
kompetenz erteilt werden." Diese Bestimmung wurde vom Kantonsrat, wie vom Regierungsrat
beantragt, ohne Anderung beschlossen. Es ist also Wille des Gesetzgebers, dass Berufsan-
gehdrige aus dem komplementar- und alternativmedizinischen Bereich Arzneimittel abgeben
durfen. Die Beibehaltung bewahrter und zeitgemasser Lésungen (liberales Modell) im Bereich
der Komplementéar- und Alternativmedizin (KAM) mit Bewilligungspflicht war eines der Haupt-
ziele der Revision des GesG (vgl. Bericht und Antrag des Regierungsrates, a.a.O., S. 4).

Gemass geltender Heilmittelverordnung (8 16 Abs. 2 HmV) war vor der Erteilung einer Detail-
handelsbewilligung der Betrieb mittels einer Inspektion zu Gberprifen. In der Praxis hat sich
jedoch gezeigt, dass Raume, Ausristung und Qualitatssicherungssystem sinnvollerweise erst
nach erfolgter Plangenehmigung (vgl. 8 13) und nach Inbetriebnahme des Betriebes einer In-
spektion unterzogen werden. Neue Betriebsbewilligungen fur Detailhandelsgeschéfte sollen
deshalb kiinftig unter Vorbehalt einer erfolgreichen Inspektion erteilt werden (Abs. 3). Diese
wird zu gegebener Zeit nach der Betriebsaufnahme durchgefihrt. Die Heilmittelverordnung
des Kantons Schaffhausen vom 7. Februar 2006 kennt eine analoge Regelung, der Entwurf zu
einer Vollzugsverordnung zu HMG und BetmG des Kantons Glarus vom 18. Dezember 2007
sieht eine solche vor.

§11 Qualitatssicherung

Die Qualitatssicherung entspricht der allgemeinen Sorgfaltspflicht und der Vorgabe des Heil-
mittelgesetzes, wonach nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksame Heilmittel in Ver-
kehr gebracht werden (Art. 1 Abs. 1 und 3 HMG). Schon seit Jahren ist grundséatzlich fir Leis-
tungserbringer, die zu Lasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung tatig sind, die
Qualitatssicherung nach Art. 58 des Bundesgesetzes Uber die Krankenversicherung (KVG, SR
832.10) in Verbindung mit Art. 77 und 135 der Verordnung tber die Krankenversicherung
(KVV, SR 832.102) vorgeschrieben. Qualitatssicherung schafft einerseits Vertrauen und gros-
sere Kundenzufriedenheit und andererseits Sicherheit bei den Fachpersonen, indem Kompe-
tenzen und Pflichten klar umschrieben werden. Auch nach § 27 Abs. 1 Bst. ¢ GesG wird neu
fur die bewilligungspflichtigen Betriebe im Gesundheitswesen ausdriicklich eine geeignete
Qualitatssicherung verlangt. Als Hilfsmittel und Anleitung bei der Einrichtung der Qualitats-
sicherung dienen insbesondere die Leitfaden zur Qualitatssicherung in Detailhandelsgeschaf-
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ten (fur offentliche Apotheken, arztliche Privatapotheken, Drogerien) der Kantonsapothekerin-
nen und Kantonsapotheker der Region Ost- und Zentralschweiz (umfasst die Kantone Al, AR,
GL, GR, OW, NW, SG, SH, SZ, TG, UR, ZG, ZH und das Firstentum Liechtenstein) und die
Regeln der Guten Herstellungspraxis fir Arzneimittel in kleinen Mengen, die von einer von der
Eidgendssischen Pharmakopdekommission eingesetzten Arbeitsgruppe erstellt wurden und
sich auf den Herstellungsbereich von Apotheken und Drogerien beziehen.

Bei den Inspektionen in den letzten Jahren konnte festgestellt werden, dass die meisten Uber-
priften Detailhandelsgeschéafte bereits ein Qualitatssicherungssystem eingefiihrt haben oder
daran sind, ein solches einzufiihren. Es eriibrigt sich deshalb, eine Ubergangsfrist einzuréu-
men.

§ 12 Réaumlichkeiten und Einrichtungen

Diese Bestimmung ergéanzt 88 18 Abs. 2 und 27 Abs. 1 Bst. a GesG, wonach Ausristung, Ein-
richtung und Raumlichkeiten den Anforderungen an eine sorgféltige Berufsausiibung entspre-
chen missen resp. der Betrieb den angebotenen Leistungen entsprechend eingerichtet zu
sein hat. In Abs. 1 wird ergdnzend zu § 15 Abs. 1, der wie bisher die Selbstbedienung fir
Arzneimittel der Abgabekategorien A bis D verbietet, geregelt, dass die Detailhandelsgeschéaf-
te auch so einzurichten sind, dass solche Arzneimittel Fremdpersonen nicht zugéanglich sind.
In der Vernehmlassung wurde beantragt, das Verbot der Selbstbedienung fur Arzneimittel der
Abgabekategorie D zu lockern (Selbstbedienung erlaubt fiir die Abgabe von Arzneimitteln der
Liste D, welche fur die dussere Anwendung bestimmt sind) oder ganz aufzuheben. Zur Be-
grindung wurde unter anderem ausgefuhrt, dass es nur eine kontrollierte Selbstbedienung,

d. h. unter Aufsicht des Personals gebe. Dem ist entgegen zu halten, dass die jahrlichen Ab-
schreibungen im Detailhandel aufgrund von Diebstahlen zeigen, dass Artikel in Selbstbedie-
nung trotz Aufsicht gestohlen werden. Insbesondere aber dirfen Arzneimittel der Liste D ge-
mass Art. 26 Abs. 1 Bst. ¢ VAM nur nach Fachberatung abgegeben werden. Die Beratung um-
fasst die Auswahl des geeigneten Arzneimittels, seine korrekte Anwendung und mogliche An-
wendungseinschrankungen. Durch die Abgabe in Selbstbedienung wird die Beratung bei der
Auswahl des richtigen Praparates stark eingeschrankt. Zudem ist darauf hinzuweisen, dass
auf Bundesebene eine Motion der Kommission fir soziale Sicherheit und Gesundheit des Na-
tionalrates (SGK-NR 05.410) betreffend neue Regelung der Selbstmedikation Gberwiesen
wurde (Annahme durch den Nationalrat am 4. Oktober 2007, durch den Standerat am 2. Ok-
tober 2008). Der Bundesrat wird damit aufgefordert, eine Anderung des Heilmittelgesetzes
vorzulegen, welche u. a. die geltende Abgabekategorie D erweitert und die Abgabekategorie
C aufhebt. Damit wirde sich auch das Gefahrdungspotenzial von Arzneimitteln der Liste D
andern. An der bisherigen Regelung wird daher — in Ubereinstimmung mit den Selbstbedie-
nungsverboten fir die Abgabekategorien A bis D anderer Kantone — festgehalten.

In Konkretisierung der allgemeinen Sorgfaltspflicht werden in Abs. 2 allgemeine Hygiene-
bestimmungen des Bundesrechts fir den Umgang mit Lebensmitteln als sinngeméass anwend-
bar erklart. Es handelt sich dabei namentlich um Vorgaben zur Sauberkeit und zur Vermei-
dung von Kontaminationen, zu den sanitdren Einrichtungen und zur Bellftung, zum Halten
und Mitfihren von Tieren sowie zur Personenhygiene. Dies entspricht in etwa den bisherigen
Regelungen (88 10 Abs. 2 und 3 sowie 11 Abs. 2, 2. Satz HmV).

Die Nutzung bzw. Mitbenutzung der Raume zu fremden Zwecken wird nicht mehr generell
verboten und auf das Vorschreiben der Abtrennung nach aussen verzichtet. Durch eine ande-
re bzw. betriebsnahe oder betriebsfremde Nutzung darf jedoch kein Risiko fir die Heilmittel-
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und Patientensicherheit entstehen. Die Anforderung bestimmter Raumlichkeiten fir Apotheken
und Drogerien wie Verkaufsraum, Birro, Vorratsraum fir Spezialitdten, Chemikalien und Dro-
gen, Vorratsraum oder Kihlschrank fur kiihl zu lagernde Stoffe, abschliessbarer Raum oder
Schrank fir Gifte und einen Raum fir feuergefahrliche Stoffe (bisher 88 24 Abs. 1 und 38
HmV) wird mit Ausnahme des Laboratoriums fallen gelassen. Diesbezuglich entspricht Abs. 3,
welcher in erster Linie die Versorgungssicherheit bezweckt, inhaltlich der bisherigen Rege-
lung. Da z. B. das Abpacken von Tee (siehe Bemerkungen zu § 3) als Herstellung gilt, beddr-
fen in der Regel auch Drogerien eines separaten Raums fir solche Arbeiten. Der in der Ver-
nehmlassung gedusserte Wunsch, statt einem separaten Raum fiir Herstellung und Analytik
bloss einen vom Verkaufsbereich getrennten Raum zu verlangen, ist abzulehnen. Aus Griin-
den der Hygiene, Arzneimittel- und Patientensicherheit und wegen Explosionsgefahr soll die
Zweckentfremdung des Labors z. B. als "Znuni- und Raucherstibli" vorsorglich unterbunden
werden. Arzneimittel miissen nach den anerkannten Regeln der Guten Herstellungspraxis
hergestellt werden (Art. 7 Abs. 1 HMG). Dementsprechend haben 6ffentliche Apotheken und
Drogerien fir die Herstellung und Analyse von Arzneimitteln Gber eine entsprechende Ausris-
tung zu verfiigen, wobei im Sinne einer Erleichterung nur diejenigen Gerate vorhanden sein
mussen, die fur die durchgefuhrten Arbeiten auch wirklich gebraucht werden. Dass in Detail-
handelsgeschéaften die einschlagigen Gesetze und Sachdokumentationen vorhanden sind (vgl.
bisherigen § 8 HmV), liegt in der Verantwortung der fachtechnisch verantwortlichen Person
und wird daher nicht mehr ausdrtcklich erwéahnt.

§ 13 Plangenehmigung

Die Anzeigepflicht bzw. das Plangenehmigungsverfahren vor Baubeginn schiitzt die Ge-
schéaftsinhaberinnen und -inhaber vor Fehlinvestitionen. Die Bestimmung gibt § 17 der gelten-
den Heilmittelverordnung wieder.

8 14 Fachtechnisch verantwortliche Person

Wie bereits nach bisherigem Recht (§8 23 und 37 HmV) hat eine verantwortliche Fachperson
das Detailhandelsgeschaft zu leiten und es personlich zu fiihren. Die fachlichen Vorausset-
zungen fur die Leitung ergeben sich aus Art. 24 und 25 HMG. Daraus schliesst, dass eine 6f-
fentliche Apotheke nur von einer Apothekerin oder einem Apotheker, eine Drogerie nur von
einer eidgendssisch diplomierten Drogistin oder einem eidgendéssisch diplomierten Drogisten
bzw. einer Drogistin HF oder einem Drogisten HF gefuhrt werden kann. Aufgrund von 8§ 6
GesG bedarf diese Person einer entsprechenden Berufsaustbungsbewilligung. Damit die
fachtechnisch verantwortliche Person ihre Verantwortung bzw. Aufsicht in geniigendem Mas-
se wahrnehmen kann, muss sie oder eine Stellvertretung wahrend den Offnungszeiten des
Detailhandelsgeschéfts anwesend sein (Abs. 1). Die fachtechnisch verantwortliche Person
darf sich gemass Abs. 2 durch Personen mit gleichwertiger Ausbildung vertreten lassen, wo-
bei die besonderen Bestimmungen der Gesundheitsverordnung vorbehalten bleiben (insbe-
sondere 88 6, 7, 14, 21, 40 Bst. e GesV). Die Geschaftsoéffnungszeiten sollen vollumfanglich
mit entsprechend ausgebildetem Fachpersonal abgedeckt sein, wobei die fachtechnisch ver-
antwortliche Person in der Regel bzw. grosstenteils anwesend sein soll. Denn die Stellvertre-
tung stellt die Ausnahme vom Grundsatz der personlichen Berufsausiibung dar. Generell gel-
ten daher fir 6ffentliche Apotheken und Drogerien bei regelmassiger kurzzeitiger bzw. tage-
weiser Abwesenheit der fachtechnisch verantwortlichen Person die zeitlichen Beschrankun-
gen fir die Vertretung nach § 6 Abs. 2 GesV sinngemass. Selbstverstandlich darf sich die
fachtechnisch verantwortliche Person wahrend der Mittagspause resp. fiir eine Verlangerung
der Geschéaftsoffnungszeiten tber die Ubliche Tagesarbeitszeit hinaus auch stundenweise ver-



Seite 22/32

treten lassen. Fir lange Abwesenheiten gelten allgemein die zeitlichen Héchstgrenzen von
8§ 7 Abs. 1 GesV.

Zusammenfassend wurde in der Vernehmlassung moniert, dass es aufgrund der heute tbli-
chen Offnungszeiten von offentlichen Apotheken und Drogerien unmdéglich sei, dass die fach-
technisch verantwortliche Person in der Regel anwesend sei. Verschiedene Vernehmlas-
sungsteilnehmende warfen die Frage auf, ob die Anwendung der Stellvertreterregelungen der
Gesundheitsverordnung auch im Detailhandel gelten sollten oder ob nicht angesichts der lan-
geren Offnungszeiten mehr als einer Person Stellvertretungsbefugnisse zugestanden werden
sollten. Von anderer Seite her wurde dariiber hinaus geltend gemacht, dass es nicht nachvoll-
ziehbar sei, dass fiur 6ffentliche Apotheken und Drogerien die Vertretungsregeln der Gesund-
heitsverordnung sinngemass resp. gleichermassen gelten. Universitdre Medizinalberufe miss-
ten grundsatzlich andere Bedingungen und Verantwortungen erfillen, die mit jenen der ande-
ren Berufe im Gesundheitswesen kaum sinngemé&ss zu vereinbaren seien. Zudem seien fur
kurzfristige, vortibergehende Stellvertretungen in Drogerien weniger strenge Bedingungen an
die Ausbildung festzulegen. Die geadusserten Anliegen wurden teilweise bertcksichtigt und der
Verordnungstext vor allem sprachlich angepasst. Es wird darauf hingewiesen, dass es nie die
Absicht war, eine permanente Anwesenheit der fachtechnisch verantwortlichen Person zu ver-
langen und die Stellvertretung auf eine einzige Person zu beschranken. Die Voraussetzung
der gleichwertigen Ausbildung der Stellvertretung wird jedoch beibehalten. Die entsprechende
Begrindung findet sich in den Erlauterungen zu § 21 GesV. An den einheitlichen zeitlichen
Modalitaten fir die Vertretung in 6ffentliche Apotheken und Drogerien wird festgehalten. Die-
se Gleichbehandlung ist gerechtfertigt: Bei den Offnungszeiten gibt es keine Unterschiede;
bei beiden Geschéftsarten gibt es verlangerte Offnungszeiten. Sowohl in einer éffentlichen
Apotheke als auch in einer Drogerie tragt die fachtechnisch verantwortliche Person die Ver-
antwortung fur die Leitung und die Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften hinsichtlich des
Verkehrs mit Heilmitteln. Auch Arzneimittel der Liste D diirfen nur nach Fachberatung abge-
geben werden. Zudem kénnen 6ffentliche Apotheken auch als Apotheke und Drogerie gefihrt
werden. Ausserdem soll es bei der Anwendung der zeitlichen Vertretungsregeln keine Rolle
spielen, ob ein gesundheitsgesetzlicher Betrieb vorliegt oder das Detailhandelsgeschaft im
Namen und auf Rechnung und unter fachlicher Verantwortung der selbstandig tatigen Person
gefuhrt wird.

Abs. 3 lehnt sich an die Formulierungen in Art. 5 Abs. 1 und 10 Abs. 1 AMBYV betreffend die
fachtechnisch verantwortliche Person in Herstellungs- und Grosshandelsbetrieben. Die fach-
technisch verantwortliche Person tbt demnach die unmittelbare fachliche Aufsicht aus. Die
Abgabe durch angemessen ausgebildete Fachpersonen darf nur unter ihrer Kontrolle oder
derjenigen der Stellvertretung resp. unter der Kontrolle von Apotheker-, Arzt- oder Zahnarzt-
personen bzw. eidgendéssisch diplomierten Drogistinnen/Drogisten HF erfolgen (vgl. Art. 24
Abs. 1 Bst. c und Art. 25 Abs. 1 Bst. d HMG). Die fachtechnisch verantwortliche Person ist
zudem weisungsbefugt. Diese Person darf also, wie anhin in 8 9 HmV geregelt, im freien Ent-
scheid Uber Fachfragen nicht behindert werden; betriebsinterne abweichende Vorschriften
sind unbeachtlich. Die Frage der Unabhangigkeit stellt sich in Detailhandelsgeschéften, in de-
nen die Inhaber- bzw. Tragerschaft und die verantwortliche Person nicht identisch sind und
damit Fachkompetenz und allfallige kommerzielle Interessen sich widersprechen kdnnen. Die
Einhaltung der Arzneimittel- und Patientensicherheit ist aber in jedem Fall héher zu gewich-
ten. Die Kantonale Heilmittelkontrolle kann bei Behinderungen der Entscheidungsfreiheit bzw.
der Weisungsbefugnis der fachtechnisch verantwortlichen Person gestiitzt auf § 24 Abs. 1
(Befugnisse der Kontrollorgane) bzw. Art. 58 und 66 HMG einschreiten.
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§ 15 Abgabebeschrédnkungen und Vermittlung

Auch das geltende Recht (§ 7 Abs. 1 Bst. ¢ — e und Abs. 2 HmV) verbietet grundsatzlich die
Abgabe von Arzneimitteln der Abgabekategorien A bis D ausserhalb standiger Geschéaftsrau-
me, die Abgabe zur missbrauchlichen Verwendung und die Vermittlung. Die Aufzahlungen,
soweit noch aktuell und aufgrund der Heilmittelgesetzgebung noch notwendig, wurden ge-
strafft. So wird die Verteilung von Mustern und Gutscheinen neu in der Arzneimittel-Werbe-
verordnung (AWYV, SR 812.212.5), der Versandhandel in Art. 27 HMG geregelt. Betreffend die
Einwande in der Vernehmlassung zum Selbstbedienungsverbot fir Arzneimittel der Abgabe-
kategorien A bis D (Abs. 1) und die Griinde, die hingegen fir das Festhalten an der Regelung
sprechen, wird auf die Ausfihrungen zu § 12 Abs. 1 verwiesen.

Nicht betroffen vom Abgabeverbot ausserhalb der standigen Geschéftsraume sind Haus- und
Bestandesbesuche von Arzt- und Tierarztpersonen sowie Notfélle (Abs. 2). Betreffend Arztin-
nen und Arzten, Zahnéarztinnen und Zahnérzten, Tierarztinnen und Tierarzten ergibt sich diese
Ausnahme bereits aus 8 22 Abs. 4 GesG, wonach diese Abgaben nicht bewilligungspflichtig
sind. Im Weiteren kann die Kantonale Heilmittelkontrolle fir Arzneimittel der Abgabekatego-
rien C und D die Abgabe an Messen und Ausstellungen bewilligen. In der Vernehmlassung
wurde zwar beantragt, dass die Abgabe an Messen und Ausstellungen nur fir Arzneimittel der
Abgabekategorie D erlaubt sein soll. Zur Begriindung wurde ausgefiuihrt, dass Arzneimittel der
Liste C nur von universitaren Medizinalpersonen abgegeben werden durfen und mit der Abga-
be solcher Arzneimittel als Gratismuster an Messen, diese zu simplen Konsumprodukten de-
gradiert wirden. Gemass Bundesrecht ist aber allgemein die Publikumsabgabe von Mustern
der Abgabekategorien C und D durch die entsprechenden Abgabestellen erlaubt. Gemass
Art. 19 AWV dirfen in der Publikumswerbung Muster fir Humanarzneimittel jedoch hdchstens
eine empfohlene Tagesdosis enthalten. Sie durfen zudem ebenfalls nicht zur Selbstbedienung
angeboten und nicht verkauft werden. In den entsprechenden Erlauterungen zum Entwurf der
AWV wird erganzend ausgefuhrt, dass die Abgabe durch das dazu berechtigte Fachpersonal
und ausschliesslich in medizinisch-pharmazeutisch begriindeten Féllen zu erfolgen hat. Auch
an Messen und Ausstellungen sind diese Vorgaben zu beachten. Ausserdem bewilligt die
Kantonale Heilmittelkontrolle Abgaben von Arzneimitteln an Messen und Ausstellungen nur,
wenn die reguldren Voraussetzungen zur Fiuhrung eines Detailhandelsgeschéafts, insbesonde-
re auch die fachlichen analog erfillt sind. Zudem handelt es sich bei der vorliegenden Be-
stimmung um eine Kann-Vorschrift, welche der Bewilligungsbehdrde einen Ermessensspiel-
raum einrdumt. Sie kann also die Abgabe an Messen und Ausstellungen unter pflichtgemas-
sem Ausiliben des Ermessens auch ablehnen oder nur unter Auflagen bewilligen.

Ob eine Missbrauchssituation besteht oder anzunehmen ist, welche die Abgabe verbietet
(Abs. 3), hat die abgebende Fachperson im Rahmen der Sorgfaltspflicht aufgrund ihrer fachli-
chen Ausbildung in Eigenverantwortung zu beurteilen.

Bei der Auslegung des Begriffs "Vermittlung" kann nicht auf die Definition in Art. 2 Bst. k
AMBYV abgestiitzt werden, da die AMBV nur die Herstellung und den Grosshandel von Arz-
neimittel regelt. Im Detailhandel ist die Vermittlung als entgeltliches oder unentgeltliches sys-
tematisches Anbieten von Gelegenheiten zum Abschluss von Vertragen, die Heilmittelabga-
ben zum Gegenstand haben, zu definieren (Abs. 4).
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§16 Auskindung

Diese Bestimmung entspricht dem bisherigen § 6 Abs. 1 HmV und erganzt die Auskindungs-
vorschriften fir selbststandig tatige universitare Medizinalpersonen und Personen mit anderen
Berufen im Gesundheitswesen, fir bewilligungsfreie Tatigkeiten sowie fir Betriebe im Ge-
sundheitswesen (vgl. 8§ 18, 35, 38 und 46 GesV). So sind beispielsweise Apotheken und
Drogerien als solche zu bezeichnen; d. h. Bezeichnungen wie Drugstore oder Medizinaldroge-
rie fur Drogerien sind verboten. Geschéafte, denen keine Apotheken- oder Drogeriebewilligung
erteilt wurde, dirfen hingegen die Bezeichnungen Apotheke oder Drogerie nicht verwenden.
Eine Apotheke darf jedoch ohne zusatzliche Bewilligung unter der Bezeichnung "Apotheke
und Drogerie" betrieben werden. Dies stellt die bisherige Vollzugspraxis dar und entspricht
auch der Regelung in der neuen Luzerner Heilmittelverordnung vom 28. April 2009. In der
Vernehmlassung wurde angemerkt, dass in einem solchen Fall davon ausgegangen werde,
dass der Bereich Drogerie von einer Drogistin HF bzw. einem Drogisten HF gefihrt werde.
Dies trifft nicht zu. Eine Teilung der fachlichen Verantwortung und der Leitungsaufgabe ware
nicht zweckmassig und auch nicht sinnvoll. In einem Detailhandelsgeschéft soll es nur eine
verantwortliche Person geben. Zudem ergdben sich Abgrenzungsschwierigkeiten innerhalb
des Sortiments. Wie bisher hat auch weiterhin die verantwortliche Apothekerin bzw. der ver-
antwortliche Apotheker die Verantwortung und Leitung beider Betriebsbereiche inne. Die
Werbung fur Arzneimittel wird vom Bundesrecht geregelt (Art. 31 ff. HMG und AWYV), Heilan-
preisungen im Zusammenhang mit Lebensmitteln sind aufgrund der Lebensmittelgesetzge-
bung verboten (Art. 10 Lebensmittel- und Gebrauchsgegenstandeverordnung, LGV, SR
817.02). Deshalb sind keine weiteren kantonalen Vorschriften wie bisher in § 6 Abs. 2 und 3
HmV erforderlich.

§ 17 Lagerung

Wie bisher (§ 11 HmV) sind geméss Abs. 1 der vorliegenden Bestimmung Heilmittel von ande-
ren Waren getrennt aufzubewahren. In 6ffentlichen Apotheken und Drogerien werden oft auch
toxische Chemikalien und Reinigungsmittel gelagert, welche die Arzneimittel beispielsweise
mittels Ausdiinstungen kontaminieren kénnen. Diese Lagerungsvorschrift entspricht auch in-
ternationalen Vorgaben (z. B. EU-Grosshandelsrichtlinien). Der Vernehmlassungsantrag auf
ersatzlose Streichung dieser Bestimmung wird deshalb nicht beriicksichtigt. Obsolet gewor-
den ist hingegen das Vorschreiben des sorgfaltigen Umgangs mit Heilmitteln und der Gber-
sichtlichen Aufbewahrung, da dies Bestandteil der allgemeinen Sorgfaltspflicht von Art. 3
HMG ist. Betaubungsmittel miissen schon von Bundesrechts wegen (Art. 53 Abs. 1 BetmV)
getrennt von allen anderen Waren und unter Verschluss gelagert werden. Abs. 2 gibt inhaltlich
den bisherigen § 7 Abs. 1 Bst. b HmV wieder.

§ 18 Aufbewahrung von Rechnungen

Diese Vorschrift entspricht materiell dem bisherigen § 14 HmV. Die Aufbewahrungsfrist fur
Rechnungen, die Heilmittel betreffen, betragt unverandert funf Jahre. In der Vernehmlassung
wurden die Antrage gestellt, dass die Rechnungen nur im ersten Jahr oder tiberhaupt nicht im
Detailhandelsgeschéft selbst aufzubewahren seien. Zur Begriindung wurde ausgefiihrt, dass
diese Geschafte nicht zu Archivrdumen verkommen sollten. Fur die funfjahrige Aufbewah-
rungsfrist im Geschaft spricht jedoch, dass die meisten Arzneimittel Gber eine Haltbarkeit bzw.
Verfallsdaten von finf Jahren verfiigen. Probleme, die z. B. zu Ruckrufen fihren, kénnen in-
nerhalb der Lagerdauer jederzeit auftreten. Werden die Rechnungen bzw. Lieferscheine im
Geschéaft aufbewahrt, kann in solchen Fallen schnell und sicher darauf zuriickgegriffen wer-
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den. Ausserdem kénnen die Rechnungen auch in elektronischer Form aufbewahrt werden. Die
vorliegende Regelung ist eine Spezialbestimmung zu § 36 GesG, der die Aufzeichnung im
Grundsatz regelt und die elektronische Form vorsieht, wobei gewisse Vorgaben einzuhalten
sind (vgl. Bemerkungen zu 8 9 Uber die Rezeptbuchfuhrung).

8§19 Verzeichnis

Das Medizinalberufegesetz sieht in Art. 51 ff. ein gesamtschweizerisches 6ffentlich zugangli-
ches Medizinalberuferegister vor, das detaillierte Informationen tber die beruflichen Qualifika-
tionen und die kantonalen Berufsaustibungsbewilligungen der universitaren Medizinalperso-
nen sowie Angaben betreffend deren Berechtigung zur Selbstdispensation und tUber den Ver-
kehr mit Betaubungsmitteln enthalten soll. Die Registerverordnung MedBG (SR 811.117.3)
trat am 1. November 2008 in Kraft. Das Medizinalberuferegister MEDREG wird etappenweise
mit den Datenbanken der Kantone und der Berufsorganisationen verbunden. Ab 2010 wird die
Offentlichkeit zum Medizinalberuferegister MEDREG Zugang erhalten. Um keine Doppelspu-
rigkeiten zu schaffen, sollen in einem kantonalen Verzeichnis lediglich die Angaben aufge-
nommen werden, welche vom Bundesregister nicht abgedeckt sind. Davon betroffen sind ins-
besondere die Drogerien, die Spital- und Heimapotheken sowie die weiteren Abgabestellen.
Diese Daten sind vor allem fir Grosshandelsbetriebe wichtig, da diese nur an andere Gross-
handler mit Genehmigung oder an Personen liefern dirfen, die zur Abgabe von Arzneimitteln
an die Offentlichkeit befugt sind (vgl. Ziff. 17 der Leitlinien 94C 63/03 fiir die Gute Vertriebs-
praxis von Humanarzneimitteln sowie Art. 9 Abs. 2 und Anhang 2 Bst. b AMBYV).

Es ist beabsichtigt, das Verzeichnis im Internet zu veréffentlichen, so dass Interessierte die
Daten direkt abrufen bzw. abfragen kdnnen. Die Zircher Heilmittelkontrolle verfugt bereits
Uber ein solches Online-Verzeichnis. Die Kantonale Heilmittelkontrolle ist daran abzuklaren,
ob eine entsprechende technischen Lésung im Rahmen des Internetauftritts des Kantons
Zugs mdglich ist und wenn ja mit welchen Kosten zu rechnen ist. Eine allfallige Implementie-
rung im Internet wiirde im Rahmen des ordentlichen Budgets, d. h. also voraussichtlich im
2010 erfolgen. Die Kantonale Heilmittelkontrolle geht nach einer ersten Annahme von Kosten
von Fr. 10'000.-- aus.

B. Besondere Bestimmungen
§ 20 Offentliche Apotheken

Gemass der bisherigen Vorschrift von § 25 HmV hatten Apotheken lediglich ein angemesse-
nes Sortiment an Heilmitteln zu fuhren, die bei Notfallen erforderlich sind. Vorbehalten blieben
dabei spezielle Anordnungen der Gesundheitsdirektion zur Vorratshaltung fiir Katastrophen
und den Kriegesfall (vgl. bisherigen § 21 HmV). Neu haben Apotheken im Interesse der hin-
reichenden Heilmittelversorgung der Bevdélkerung ein Sortiment mit den gebrauchlichen Arz-
neimitteln zu fihren, was eigentlich dem Angebot der Apotheken in der Praxis entspricht. Die
Einsatzpflicht zur Sicherstellung der medizinischen Versorgung bei ausserordentlichen Ereig-
nissen wird neu in § 19 bzw. § 28 Abs. 2 GesG geregelt. Aufgrund von 88 16 Abs. 2 bzw. 28
Abs. 1 GesG sind die Apothekerinnen und Apotheker und die 6ffentlichen Apotheken ver-
pflichtet, in dringenden Fallen Beistand zu leisten. Apothekerinnen und Apotheker haben sich
nach § 23 GesG zudem persdnlich an einem Notfalldienst zu beteiligen. Dazu bendtigen sie
ein Notfallsortiment, welches zur Behandlung von Vergiftungen zwingend das Antidota-
Sortiment geméass Empfehlung des Bundesamtes fir Gesundheit umfasst (Aktivkohle, Biperi-
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den, Calciumglukonat und Simeticon). Zur Prazisierung wird daher neu nicht mehr allgemein
die Fuhrung der bei Notfallen, sondern konkret der bei Vergiftungsfallen erforderlichen Arz-
neimittel verlangt.

Die neue Vorschrift in Abs. 2, wonach an geschlossenen Apotheken Uber den Bezug von
Heilmitteln im Notfall zu informieren ist, dient ebenfalls der Versorgungssicherheit. Der Vor-
schrift kann nachgekommen werden, indem beispielsweise auf die Offnungszeiten der Zug
Apotheke (im Bahnhof SBB Zug) und den arztlichen Notfalldienst (Arztenotrufnummer) hinge-
wiesen wird.

§ 21  Privatapotheken

Nach § 22 Abs. 1 GesG durfen Arztinnen, Arzte, Zahnarztinnen, Zahnarzte, Tierarztinnen und
Tierarzte mit Bewilligung der Gesundheitsdirektion eine Privatapotheke fuhren. Zudem kann
neu als Ausfluss des Gesundheitsgesetzes, welches fur bestimmte Betriebsformen im Ge-
sundheitsgesetz eine Bewilligungspflicht vorschreibt, die Bewilligung zur Fihrung einer Pri-
vatapotheke auch ambulanten arztlichen Einrichtungen (HMO und dergleichen) und tierarztli-
chen Praxisbetrieben mit einer Betriebsbewilligung nach 8 26 GesG erteilt werden. Im Gegen-
satz zu Gemeinschaftspraxen, wo alle Praxisinhabenden einer Privatapothekenbewilligung
bedurfen, wird solchen Betrieben nur eine Privatapothekenbewilligung erteilt.

Chiropraktorinnen und Chiropraktoren gelten zwar ebenfalls als universitare Medizinalperso-
nen, durfen Arzneimittel aber nur anwenden und verschreiben (vgl. § 15 GesV), nicht jedoch
abgeben. § 22 GesG sieht die Fuhrung einer Privatapotheke bzw. die Selbstdispensation fur
Chiropraktorinnen und Chiropraktoren nicht vor. Denn Medizinalpersonen im Sinne des eidge-
nossischen Heilmittelrechts, welche gemass Art. 24 Abs. 1 Bst. b und Art. 25 Abs. 1 Bst. a
HMG Arzneimittel abgeben diirfen, sind Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte,
Tierarztinnen und Tierarzte sowie Apothekerinnen und Apotheker (vgl. Art. 2 Bst. h Arzneimit-
tel-Bewilligungsverordnung, AMBYV, SR 812.212.1). Nicht darunter fallen hingegen die Chi-
ropraktorinnen und Chiropraktoren, weshalb sie auch nicht gestitzt auf kantonales Recht zur
Selbstdispensation zugelassen werden kénnen. Als ausgebildete Fachpersonen dirfen sie
aber zum Beispiel bei Tatigkeit in einem Spital oder einer ambulanten arztlichen Einrichtung
mit bewilligtem Detailhandelsgeschéft unter der Kontrolle einer Arztperson Arzneimittel abge-
ben (vgl. Art. 24 Abs. 1 Bst. ¢ und Art. 25 Abs. 1 Bst. d HMG).

Beachtlich fir das Fuhren einer Privatapotheke sind nebst den gemeinsamen Bestimmungen
fur den Detailhandel die besonderen Vorschriften von § 22 GesG. So durfen in einer Privat-
apotheke lediglich Arzneimittel fur den eigenen Praxisbedarf abgeben werden. Daraus
schliesst, dass die Abgabe von Zahnarztinnen und Zahnarzte auf die in der Zahnheilkunde
gebrauchlichen Arzneimittel, von Tierarztinnen und Tierarzten auf Arzneimittel nach den Be-
stimmungen der TAMV beschréankt ist. Der Handverkauf oder die Belieferung von Wiederver-
kauferinnen und -verkaufern ist ausdriicklich verboten. Die Patientinnen und Patienten sowie
die Tierhalterinnen und Tierhalter sind in geeigneter Weise dariiber zu informieren, dass sie
die Arzneimittel auch in einer 6ffentlichen Apotheke oder in einem anderen Arzneimittelge-
schaft beziehen kdnnen (8 22 Abs. 5 GesG).

§ 22  Spital-, Heim- und andere Betriebsapotheken

Ambulante arztliche Einrichtungen (HMO und dergleichen) und tierarztliche Praxisbetriebe
kdnnen nach § 21 gestutzt auf eine Privatapothekenbewilligung Arzneimittel abgeben. Die
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Arzneimittelabgabe durch andere Betriebe im Gesundheitswesen nach § 26 GesG, d. h. also
Spitaler, Heime, Rettungsunternehmen, allenfalls Institutionen der spitalexternen Gesund-
heits- und Krankenpflege, Geburtshauser und dergleichen, richtet sich nach der vorliegenden
Bestimmung.

Werden — wie in Alters- und Pflegeheimen héaufig der Fall — lediglich Heilmittel fir die Patien-
tinnen oder Patienten verwaltet oder auf arztliches Rezept hin von Dritten beschafft, so liegt
keine Abgabe im Sinne von Art. 30 HMG vor (Abs. 1). Ebenfalls nicht als Detailhandelsge-
schaft gilt das blosse Fuhren eines kleinen Notfall- bzw. Erste-Hilfe-Sortiments im Sinne einer
Hausapotheke in einem privaten Haushalt. Aber auch wenn hierfur keine Bewilligungen erfor-
derlich sind, so ist dennoch eine Apothekerin oder ein Apotheker beratend beizuziehen.

Die Apotheke muss durch eine Person mit eidgendssischem oder eidgendssisch anerkanntem
Apotheker- oder Arztdiplom gefiihrt werden (Abs. 2). Werden in einer Spitalapotheke Arznei-
mittel hergestellt (auch im Lohnauftrag), kommt allerdings nur eine Apothekerin oder ein Apo-
theker als fachtechnisch verantwortliche Person in Frage (siehe auch § 3). Betreffend die sta-
tionaren Pflegeinstitutionen definiert die Richtlinie der Gesundheitsdirektion betreffend arztli-
che Versorgung in stationaren Pflegeinstitutionen (sog. Formular C, in Kraft seit 1. Juli 2006)
die Bewilligungsvoraussetzungen fiir den Betrieb solcher Institutionen punkto Sicherstellung
der arztlichen Versorgung néaher. Sie spezifiziert dabei die Anforderungen an den Heimarzt-
dienst und legt in diesem Sinne die Aufgaben der Heimarztin bzw. des Heimarztes fest. Die
Richtlinie gibt im Bereich Heimapotheke bereits vor, dass die Heimarztin bzw. der Heimarzt
(wahlweise auch eine Apothekerin bzw. ein Apotheker) einerseits eigenverantwortlich resp.
mitverantwortlich ist fiir die Organisation und fur Richtlinien zur Beschaffung der Medikamente
sowie den Umfang und die Bewirtschaftung der Apotheke und andererseits eigenverantwort-
lich resp. mitverantwortlich fur die korrekte Fihrung der Heimapotheke geméass den bundes-
und kantonsrechtlichen Vorschriften. Diese Vorgaben werden durch Abs. 3 der Bestimmung
erganzt: Wird die Apotheke durch eine Arztperson gefiihrt, ist es deren Pflicht, sich von einer
Apothekerin oder einem Apotheker beraten zu lassen, namentlich betreffend Organisation der
Apotheke sowie Auswahl, Wirkungen, Nebenwirkungen, Interaktionen und Lagerung der Arz-
neimittel (Abs. 3). Damit ist namentlich in stationdren Pflegeinstitutionen resp. Alters- und
Pflegeheimen die &rztliche und pharmazeutische Beratung und Betreuung sicher gestellt, wie
in der Vernehmlassung einerseits gewilinscht wurde. Andererseits wurde der Nutzen der kon-
siliarischen Betreuung durch eine Apothekerperson, insbesondere im Verhéltnis zum daraus
resultierenden personellen und finanziellen Mehraufwand in Frage gestellt. Die Praxis zeigt
jedoch, dass beim Umgang mit Arzneimitteln in Betrieben im Gesundheitswesen wie Spitalern
und Alters- und Pflegeheimen der Beizug einer pharmazeutischen Fachperson sinnvoll und
zweckmassig ist und damit die Arzneimittel- und Patientensicherheit verbessert werden kann.
Dieser Nutzen ist hdher zu gewichten als der entstehende Mehraufwand, der vor allem von
der Komplexitat, der Organisation, dem Qualitatsmanagement und der Grosse des Betriebs
und den Fragestellungen abhdngen wird. Abs. 4 entspricht der Regelung des bisherigen § 32
Abs. 1 HmV.

§ 23 Fachpersonen der Komplementar- und Alternativm  edizin

Personen mit einem eidgendssischen Diplom im Bereich der Komplementarmedizin ist es
nach Art. 25 Abs. 1 Bst. ¢, Abs. 2 und 3 HMG in Verbindung mit Art. 25a VAM mit einer kanto-
nalen Detailhandelsbewilligung erlaubt, von der Swissmedic festgelegte nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel selbststandig abzugeben. Bis zum jetzigen Zeitpunkt hat das zustandi-
ge Bundesamt fur Berufsbildung und Technologie (BBT) allerdings noch keine komplemen-
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tarmedizinischen Ausbildungen anerkannt. Gemass Art. 25 Abs. 5 HMG kdnnen die Kantone
zudem Personen, die Uber eine kantonal anerkannte Ausbildung verfligen, zur Abgabe be-
stimmter nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittelgruppen wie komplementarmedizinischer
Arzneimittel zulassen. Es soll daher Personen mit einer eidgenéssisch oder kantonal aner-
kannten Ausbildung oder einer als gleichwertig anerkannten Ausbildung im Bereich Komple-
mentar- und Alternativmedizin, welche die Abgabe komplementarmedizinischer Arzneimittel
grundsatzlich beinhaltet, und die im Besitze einer Berufsaustbungsbewilligung sind (vgl. § 6
Abs. 1 GesG und § 19 Abs. 1 Bst. h GesV), erlaubt sein, mit Bewilligung der Gesundheitsdi-
rektion nicht verschreibungspflichtige komplementarmedizinische Arzneimittel abzugeben. Die
Bewilligung wird unabhangig davon, ob die Berufsausiibung im eigenen Namen und auf eige-
ne Rechnung oder im Rahmen eines Betriebs im Sinne von § 26 GesG erfolgt, auf die betref-
fende Fachperson erteilt.

Die Bewilligung berechtigt zur Abgabe von nicht verschreibungspflichtigen komplementarme-
dizinischen Arzneimitteln, die Ublicherweise zum Tatigkeitsbereich des betreffenden Berufes
und zur sorgfaltigen Berufsausiibung im Sinne von § 16 GesG gehoren. Der Begriff Komple-
mentararzneimittel wird in Art. 4 Abs. 1 Bst. a der Komplementéar- und Phytoarzneimittelve-
rordnung (KPAV, SR 812.212.24) definiert. Nach dieser Begriffsbestimmung handelt es sich
um Arzneimittel, die in der Komplementarmedizin eingesetzt und nach den entsprechenden
Herstellungsvorschriften hergestellt werden, namentlich asiatische, homdopathische (ein-
schliesslich homdopathischspagyrische/spagyrische) sowie anthroposophische Arzneimittel.

Fur die Abgabewilligung der Fachpersonen der Komplementéar- und Alternativmedizin gelten
die Voraussetzungen und Anforderungen zur Fihrung einer Privatapotheke nach § 22 Abs.

2 — 5 GesG sinngemass (Abs. 2), d. h. die fachgerechte Lagerung, Uberwachung und Abgabe
der Arzneimittel muss gewahrleistet sein, der Handverkauf ist verboten, die Patientinnen und
Patienten sind daruber zu informieren, dass sie die Arzneimittel auch in einer 6ffentlichen
Apotheke oder in einem anderen Arzneimittelgeschéaft beziehen kdénnen.

5. Vollzugshandlungen
§ 24  Befugnisse der Vollzugsorgane

Die zustandigen Organe der Gesundheitsdirektion kénnen jederzeit in Detailhandelsgeschéaf-
ten und Abgabestellen zur Qualitatssicherung und zum Schutz des Publikums Inspektionen
durchfiihren und die Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften kontrollieren (ordentliche In-
spektionen). Soweit es rechtswidrige Zustande oder ein entsprechender Verdacht notwendig
machen, finden ausserordentliche Inspektionen statt (zur Kostenauflage in solchen Fallen vgl.
§ 25 Abs. 3). Denn nach Art. 58 Abs. 1 Uberwachen die Kantone im Rahmen ihrer Zustandig-
keiten die Rechtmassigkeit der Herstellung, des Vertriebs, der Abgabe und der Anpreisung
von Heilmitteln. Sie Gberprifen mit periodischen Inspektionen, ob die Voraussetzungen fir die
Bewilligungen noch erfillt sind. Zur Marktiiberwachung kénnen die Kantone gemass Art. 58
bs. 4 HMG unentgeltlich die dazu notwendigen Muster erheben, die erforderlichen Auskiinfte
oder Unterlagen verlangen und jede erforderliche Unterstitzung anfordern. Gemass der Bot-
schaft des Bundesrates zu dieser Bestimmung besteht eine Mitwirkungspflicht und die zu-
stdndigen Behoérden haben ein Zutrittsrecht fur Grundstiicke, Betriebe, Raume und Fahrzeu-
ge. Sie brauchen dazu keine besondere Bewilligung, namentlich auch keinen Hausdurchsu-
chungsbefehl (vgl. Botschaft zum Heilmittelgesetz, BBl 1999 3453, S. 3539). Nach Art. 58
Abs. 5 HMG sind die zustdndigen kantonalen Behdrden auch dazu berufen, bei einer unmit-
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telbaren und schwerwiegenden Gesundheitsgefahrdung im bundesrechtlichen Zustandigkeits-
bereich die erforderlichen Verwaltungsmassnahmen zu treffen. Gemass Art. 66 Abs. 3 HMG
treffen die Kantone im Rahmen ihrer Zustandigkeit die zum Vollzug dieses Gesetzes erforder-
lichen Verwaltungsmassnahmen. In Art. 66 Abs. 2 HMG ist ein umfangreicher, aber nicht ab-
schliessender Katalog an Verwaltungsmassnahmen aufgefiihrt. Fir Betriebe nach § 26 GesG
findet zusatzlich § 30 GesG als Spezialvorschrift Anwendung, wobei dieser nicht weiter geht
als die vorliegende Bestimmung.

Grundsatzlich kommt die Zustandigkeit fir Verwaltungsmassnahmen im Rahmen der kantona-
len Zustandigkeit der Kantonalen Heilmittelkontrolle und im Bereich der Tierarzneimittel der
Kantonstierarztin oder dem Kantonstierarzt zu (vgl. Bemerkungen zu § 1). Die Organe der
Gesundheitsdirektion kénnen insbesondere gesundheitsgeféahrdende, illegale oder nicht den
Vorschriften entsprechende Heilmittel, unzulassige Werbemittel und Einrichtungen oder Gera-
te, die einer verbotenen Tatigkeit dienen oder gedient haben, beschlagnahmen (vgl. Art. 66
Abs. 2 Bst. d und f HMG i. V. m. Art. 66 Abs. 3 HMG). Die Gesundheitsdirektion, die weiterhin
auch fur den Entzug von Bewilligungen (vgl. § 2 Abs. 1) zustandig ist, entscheidet geméss
Abs. 2 wie bisher (§ 43 Abs. 2 HmV) anschliessend dartber, ob die beschlagnahmte Ware zu-
rickgegeben oder definitv eingezogen wird. Das Beschwerderecht gegen Einziehungsverfi-
gungen richtet sich nach § 66 GesG und dem Verwaltungsrechtspflegegesetz.

8§ 25 Gebihren

Mit Ausnahme der Probeerhebungen und -untersuchungen, die bereits nach dem bisherigen

§ 42 Abs. 2 HmV nur im Beanstandungsfalls gebihrenpflichtig waren, werden fur die Verwal-
tungshandlungen Gebuhren erhoben. Der Verwaltungsgebuhrentarif vom 11. Marz 1974 (BGS
641.1) sieht in Ziff. 11 — 20 fur verschiedene Amtshandlungen im Gesundheitswesen, nament-
lich fir die heilmittelrechtlichen Detailhandelsbewilligungen Gebiihren vor. Dabei ist inshe-
sondere Ziff. 20 von Bedeutung, der fir andere Bewilligungen aller Art einen Gebuhrenrah-
men von Fr. 50.-- bis Fr. 1'150.-- vorgibt. Zudem regelt der Verwaltungsgebuhrentarif in Ziff.
17 die Gebihren fiur periodische Inspektionen von Apotheken und Drogerien. Fir weitere Kon-
trollen, amtliche Bescheinigungen und auch andere Dienstleistungen im Heilmittelsektor wie
Plangenehmigungen und Mutationen von Bewilligungen sieht der Verwaltungsgebuhrentarif in
Ziff. 11 — 20 jedoch keine Gebihren vor. Hauptsachlich zur Regelung derselben erliess der
Regierungsrat den Gebihrentarif der Gift- und Heilmittelkontrolle des Kantons Zug vom 28.
Januar 1997. Dieser Gebuhrentarif entspricht den aktuellen rechtlichen Gegebenheiten jedoch
nicht mehr und ist teilweise gar nicht mehr anwendbar. So fand er insbesondere im Bereich
des Giftrechts Gberhaupt keine Anwendung mehr resp. ist obsolet. Denn das Giftrecht des
Bundes, welches auch die kantonalen Gebuhren in diesem Bereich festlegte, wurde mit der
neuen eidgendéssischen Chemikaliengesetzgebung per 1. August 2005 abgelést. Die allge-
meinen Giftbewilligungen, die Giftblicher und die Giftscheine wurden abgeschafft; die Fach-
bewilligungen werden neu gestutzt auf die Chemikalien-Risikoreduktions-Verordnung (Art. 12
Abs. 4 ChemRRYV, SR 814.81) von den anerkannten Prifungsstellen selbst ausgestellt. Ent-
sprechend sind hierfiir auch keine Gebiihren mehr zu erheben. Die kantonalen Gebihren im
Bereich des Chemikalienrechts werden kinftig in der Verordnung tber den Vollzug der eidge-
nossischen Chemikaliengesetzgebung (V ChemG) geregelt, welche der Regierungsrat am

4. November 2008 in erster Lesung verabschiedet hat.

Der Gebuhrentarif der Gift- und Heilmittelkontrolle des Kantons Zug vom 28. Januar 1997 wird
daher als Ganzes aufgehoben. Bewilligungen — auch neurechtliche (z. B. Versandhandelsbe-
willigung, Bewilligung zur Lagerung von Blut und labilen Blutprodukten, Abgabebewilligung fur
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weitere Detailhandelsgeschafte) — kénnen vollumfanglich unter die bereits geregelten Bewilli-
gungstarife im Bereich Gesundheitswesen (Ziff. 11 — 20) subsumiert werden. Die Gebuhren
fir andere Verwaltungsentscheide, nichtperiodische Inspektionen bzw. Kontrollen und Dienst-
leistungen sowie Bescheinigungen aller Art sind mangels Tarifpositionen im Bereich Gesund-
heitswesen nach den Ziff. 32 und 38 des Verwaltungsgebuhrentarifs resp. den Tarifen fir
Amtshandlungen anderer kantonaler Behérden und Amtsstellen zu erheben. Diese Regelung
wird gestitzt auf Ziff. 116 des Verwaltungsgebiihrentarifs getroffen. Dies erscheint sinnvoll
und zweckmassig, zumal das kantonale Gebuhrenwesen aktuell einer grundlegenden Revisi-
on unterzogen wird.

Im Zusammenhang mit der Erteilung oder Erneuerung einer Bewilligung anfallende Kontroll-
gebihren sind in der Regel mit der Bewilligungsgebuhr abgegolten. Fir damit nicht direkt in
Zusammenhang stehende Inspektionen oder Kontrollen bzw. Nachkontrollen werden separate
Gebiihren erhoben. Soweit es sich um periodische Inspektionen von Apotheken und Droge-
rien handelt, ist Ziff. 17 des Verwaltungsgebuhrentarifs anwendbar, ansonsten Ziff. 38 dessel-
ben. Betreffend ausserordentliche Kontrollen wird zur Klarstellung in Abs. 3 die bewahrte Re-
gelung der bisherigen Heilmittelverordnung zur Gebihrenerhebung (8 41 Abs. 4 HmV) uber-
nommen. Dabei wird aber nicht mehr von "schuldhafter Widerhandlung", sondern nur noch
von Widerhandlung gegen die einschlagigen Vorschriften gesprochen. Denn einerseits wird
die Schuldfrage erst in einem allféllig nachfolgenden Strafverfahren abschliessend beurteilt.
Andererseits sind bei ausserordentlichen Kontrollen, beispielsweise aufgrund eines Hinweises
von dritter Seite bei der Kantonalen Heilmittelkontrolle, bei einem Verstoss gegen die Vor-
schriften die Kosten nach dem Verursacherprinzip in jedem Fall dem betreffenden Betrieb zu
belasten. Neu wird zudem festgehalten, dass die ausserordentlichen Kontrollen nach Aufwand
verrechnet werden. Dieser Gebihrenmodus gilt auch allgemein fir die Weiterverrechnung des
Aufwands des Luzerner Veterindramtes im Zusammenhang mit Inspektionen im Auftrag und
auf Anweisung der Kantonstierarztin oder des Kantonstierarztes.

Mit Ausnahme des Detailhandels sowie der Betriebe, die Blut oder labile Blutprodukte nur la-
gern, ist die Swissmedic fur das Inspektionswesen in der Schweiz zustandig (Art. 60 Abs. 1
HMG). Die Swissmedic lUbertragt die Inspektionen jedoch in weiten Bereichen kraft Gesetzes
den kantonalen Inspektoraten, wenn diese die Anforderungen, namentlich die Akkreditierung
erfullen (Art. 60 Abs. 3 HMG, Art. 38 ff. AMBV). Die Kantone kénnen gestiitzt auf Art. 60

Abs. 5 HMG regionale oder andere kantonale Inspektorate beiziehen oder mit solchen Inspek-
tionen beauftragen. In § 62 Abs. 3 GesG wird die Kompetenz zur Auslagerung von Inspektio-
nen an die Gesundheitsdirektion delegiert. Zwischen den Gesundheitsdirektionen der Kantone
Zug und Zirich besteht eine Verwaltungsvereinbarung, mit welcher die Regionale Fachstelle
der Ost- und Zentralschweiz (RFS-0Z) als akkreditiertes Inspektorat mit der Durchfihrung der
von der Swissmedic Ubertragenen Inspektionen im Kanton Zug beauftragt wird. In einer weite-
ren Vereinbarung wird die Rickibertragung der Inspektionstatigkeit bei den Grosshandelsbe-
trieben an den Heilmittelinspektor des Kantons Zug als unterbeauftragte Stelle des akkredi-
tierten Inspektorats geregelt.

Die Heilmittel-Gebuhrenverordnung des Bundes (SR 812.214.5) regelt zwar die Gebihren der
Swissmedic, ist aber nicht anwendbar fir den Aufwand der Kantone bei tbertragenen Inspek-
tionen. Gemass den erwahnten Vereinbarungen richten sich die Tarife fir diese Inspektionen
bzw. die rickubertragenen Inspektionen nach der jeweils aktuellen Gebihrenordnung der Re-
gionalen Fachstelle. Fur die erbrachten Dienstleistungen stellen die Regionale Fachstelle und
die Kantonale Heilmittelkontrolle den Unternehmen direkt Rechnung. Entsprechend wird in
Abs. 4 auf die Gebiuihrenordnung der Regionalen Fachstelle verwiesen. Die aktuelle Geblh-
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renordnung wurde von der Zircher Gesundheitsdirektion am 25. Oktober 1995 erlassen und
regelt, dass sich die Kosten der erbrachten Dienstleistungen nach Zeitaufwand bemessen
(Stundenansatz: Fr. 180.--) und die Auslagen nach effektivem Aufwand in Rechnung gestellt
werden. Der geltende Stundenansatz wurde aufgrund der Betriebskosten der Regionalen
Fachstelle errechnet unter Berticksichtigung der Personal-, Infrastruktur- und Materialkosten
sowie der durchschnittlichen Reisezeiten.

6. Ubergangs- und Schlussbestimmungen
§ 26 Ubergangsbestimmungen

Nach bisherigem Recht erteilte Bewilligungen bleiben in Kraft (Abs. 1). Alle bestehenden De-
tailhandelsgeschéafte haben jedoch die Anforderungen der neuen Verordnung zu erfillen (Abs.
2). Wer Hausspezialitaten nach § 3 Abs. 3 defekturmaéssig herstellt, hat ein Jahr Zeit fir sol-
che Praparate ein Genehmigungsgesuch einzureichen. Bis die Kantonale Heilmittelkontrolle
daruber entschieden hat, durfen diese Arzneimittel weiterhin defekturméssig hergestellt und
abgegeben werden (Abs. 3).

§ 27  Aufhebung bisherigen Rechts

Diese Verordnung ersetzt die bisherige Verordnung tber die Herstellung, den Handel und die
Abgabe von Heilmitteln (Heilmittelverordnung) vom 25. November 1980 (BGS 823.2). Zudem
wird der Regierungsratsbeschluss tUber den Betritt zur Interkantonalen Vereinbarung Gber die
Kontrolle der Heilmittel vom 3. September 1971 aufgehoben (BGS 823.1). § 44 des Gesetzes
Uber das Gesundheitswesen im Kanton Zug vom 21. Mai 1970 erméachtigte den Regierungs-
rat, zur Verbindlicherklarung der Interkantonalen Vereinbarung tber die Kontrolle der Heilmit-
tel vom 3. Juni 1971 (IKV). Letztere ist gegenstandslos geworden mit dem Heilmittelgesetz
des Bundes sowie mit dem Aufhebungsbeschluss der Konferenz der Interkantonalen Vereini-
gung fir die Kontrolle der Heilmittel vom 7. Juni 2002 und der Schlusskonferenz vom 14. Mai
2004. Der Gebuhrentarif der Gift- und Heilmittelkontrolle des Kantons Zug vom 28. Januar
1997 ist infolge des neuen Chemikalienrechts des Bundes und aufgrund der neuen Gebuhren-
regelung in § 25 obsolet resp. nicht mehr erforderlich. Er ist daher aufzuheben.

§ 28 Inkrafttreten

Urspringlich war vorgesehen, die Verordnung rickwirkend per 1. Marz 2009 zeitgleich mit
dem neuen Gesundheitsgesetz in Kraft zu setzen. In der Vernehmlassung wurde jedoch mehr-
fach gewiinscht, auf das riickwirkende Inkrafttreten der Heilmittelverordnung und der Gesund-
heitsverordnung zu verzichten, da dies als heikel erachtet wurde. Es wiirden sich verschiede-
ne Fragen der Rechtsanwendung stellen und es kdnnten Rechtsunsicherheiten entstehen,
wurde vorgebracht. Aufgrund der Tatsache, dass die Ubergangsfristen des neuen Gesund-
heitsgesetzes unabhéangig vom Inkrafttreten der Ausfiihrungsverordnungen laufen, seit

1. Méarz 2009 beim Vollzug des Gesundheitsrechts im Rahmen des neuen Gesundheitsgeset-
zes auf die bisherigen Verordnungen abgestiitzt wurde und keine besonderen Nachteile durch
den Verzicht auf die Rickwirkung ersichtlich sind, sollen die Heilmittelverordnung und die Ge-
sundheitsverordnung nun neu am Tage nach der Publikation im Amtsblatt in Kraft treten.



Seite 32/32

Gemass Art. 83 HMG haben die Kantone die Vollzugsbestimmungen zur Heilmittelgesetzge-
bung der Swissmedic mitzuteilen. Die Gesundheitsdirektion wird im Ubrigen den vorliegenden
Beschluss im Rahmen ihres Internetauftritts zum Download anbieten und so bis auf Weiteres
als zeitgemasse Vollzugshilfe zur Verfiigung zu stellen.

V. Finanzielle und personelle Auswirkungen

Der vorliegende Beschluss zeitigt keine personellen und abgesehen vom geplanten Verzeich-
nis der Detailhandelsgeschéafte (vgl. 8 19) keine direkten finanziellen Auswirkungen auf die
Staatsrechnung. Die Aufgaben und die Geblihrenerhebung der zustandigen kantonalen Be-
horden bei der Umsetzung des Heilmittelrechts bewegen sich im bisherigen Rahmen. Eine all-
fallige Implementierung des vorgesehenen neuen Verzeichnisses im Internet wird im Rahmen
des ordentlichen Budgets, d. h. also voraussichtlich im 2010 erfolgen.

Investitionsrechnung 2009 2010 2011 2012

1 | Gemaéss Budget oder Finanzplan:
bereits geplante Ausgaben
bereits geplante Einnahmen

2 |Gemass vorliegendem Antrag:
effektive Ausgaben
effektive Einnahmen

B | Laufende Rechnung (nur Abschreibungen auf Investiti onen)

3 | Gemass Budget oder Finanzplan:
bereits geplante Abschreibungen

4 | Gemass vorliegendem Antrag:
effektive Abschreibungen

C |Laufende Rechnung (ohne Abschreibungen auf Investit ionen)

5 | Gemass Budget oder Finanzplan:
bereits geplanter Aufwand 0
bereits geplanter Ertrag

6 |Gemass vorliegendem Antrag:
effektiver Mehraufwand 10'000*

effektiver Ertrag

= erste Kostenannahme fir ein Online-Verzeichnis der Detailhandelsgeschafte




