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UBERSICHTSDOKUMENT (version 1.0, Stand: 19.01.2026)

Es sind verschiedene Fragen zur arztlichen Privatapotheke beim Gesundheitsamt eingegangen. Damit
alle arztlichen Einrichtungen tber die wichtigsten Fragen und Antworten gleichermassen informiert
sind, werden die Fragen gesammelt und auf der Website des Gesundheitsamtes unter
https://so.ch/verwaltung/departement-des-innern/gesundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/be-
triebe/privatapotheken/ abgelegt. Das Dokument wird laufend aktualisiert.

Herstellung und Zubereitung von Arzneimitteln

1. Was versteht man unter der Herstellung eines Arzneimittels?

Bei der Herstellung eines Arzneimittels sind alle Arbeitsschritte der Heilmittelproduktion gemeint: von
der Beschaffung der Ausgangsmaterialien tber die Verarbeitung derselben bis zur Verpackung, Lage-
rung, Freigabe und Auslieferung des Endproduktes sowie die Qualitatskontrollen und die Freigaben.
Der heilmittelrechtliche Begriff umfasst also auch Tatigkeiten wie das Abpacken, Etikettieren und
Ausliefern, die im normalen Sprachgebrauch nicht als Herstellen gelten.

2. Gehort die Teilmengenabgabe auch zur Herstellung?

Ja. Die Teilmengenabgabe von Arzneimitteln aus Originalpackungen gilt ebenfalls als Herstellung, da
sie als Umkonfektionierung (Umverpackung) angesehen wird. Aus diesem Grund ist auch das Bereit-
stellen von Teilmengen auf Reserve (z.B. Allergie-Notfallsets) oder das Bereitstellen von Arzneimitteln
ohne Primarverpackung flr >24 Stunden als Herstellungsschritt zu qualifizieren.

Quellen: EGGENBERGER STOCKLI/ KESSELRING, in: Basler Kommentar, Heilmittelgesetz, 2. Auflage, Basel
2022, N. 159 ff. zu Art. 4 HMG.

Merkblatt arztliche Privatapotheke (https:/so.ch/verwaltung/departement-des-innern/ge-
sundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/; zuletzt abgerufen am
19.01.2026)

Regeln der guten Abgabepraxis fur Heilmittel, Version 02 vom 04. Dezember 2023
(https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/kav-leitlinien;
zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

3. Diirfen Arztinnen und Arzte ebenfalls Arzneimittel herstellen?

Nein. Eine kantonale Bewilligung zur Herstellung von Arzneimitteln kann nur 6ffentlichen Apothe-
ken, Spitalapotheken und Drogerien erteilt werden.

Die Abgabe von Teilmengen darf in Arztpraxen nur in medizinisch begriindeten Ausnahmeféllen und
nur patientenspezifisch erfolgen (z.B. Abgabe einer Teilmenge eines Arzneimittels im Notfall; fraktio-
nierte Abgabe einer Opioidagonistentherapie zur Mitgabe wéahrend weniger Tage [i.d.R. nur tber das
Wochenende]; Abgabe einer Teilmenge eines Arzneimittels bei Lieferengpéassen nach Vorgaben des
Bundesamts flr wirtschaftliche Landesversorgung) und muss rechtskonform dokumentiert werden.
Die Dokumentation erfasst eine vollstandige Riickverfolgbarkeit der Bereitstellung und Abgabe, alle
Informationen auf und in der Originalpackung mussen auch der Teilmenge mitgegeben werden (z.B.
Kopie der Packungsbeilage, Chargennummer, Verfallsdatum und Lagerungshinweise). Die Verpa-
ckung muss so erfolgen, dass die vorgegebenen Lagerbedingungen gemass Zulassung eingehalten
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werden und die Primarverpackung (Blister) darf nicht ge6ffnet oder beschadigt werden. Die Beschrif-
tung der Teilmengen muss gemass aktueller Ausgabe der schweizerischen Pharmakopée erfolgen.
Teilmengen von kontrollierten Substanzen der Verzeichnisse a und d sind zudem mit einer Betau-
bungsmittelvignette zu versehen oder einem Aufdruck, der der Vignette in allen Teilen entspricht,
und muUssen in einem geeigneten Behaltnis (mit kindersicherem Verschluss) abgegeben werden (z.B.
bei Abgabe von Methadon).

Quellen: Aktuelle Liste Versorgungsengpasse Heilmittel (https://www.bwl.admin.ch/de/meldestelle-
heilmittel#%C3%9Cbersicht-aktueller-Versorgungsst % C3%B6rungen; zuletzt abgerufen
am 19.01.2026)

Pharmacopoea Helvetica, 12. Ausgabe, Kap. 17.1.3 und 17.1.4 (https://www.swissme-
dic.ch/swissmedic/de/home/legal/pharmacopoea/pharmacopoea-helvetical/pharmacopoea-
helvetica-online.html; zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

4. Darf eine Pharmaassistentin, die in einer Arztpraxis arbeitet, Herstellungsschritte
durchfihren, insbesondere Teilpackungen anfertigen?

Ja, im Rahmen der unter Frage 3 genannten medizinisch begrindeten Ausnahmefalle und unter be-
stimmten Voraussetzungen. Teilpackungen dirfen von Pharmaassistent/-innen oder medizinischen
Praxisassistent/-innen angefertigt werden, sofern sie entsprechend geschult sind, der Prozess im Quali-
tatssicherungssystem (QSS) geregelt ist und die Freigabe vor der Abgabe durch die fachverantwortli-
che Person oder eine qualifizierte Stellvertretung (Arztin/Arzt mit Berufsaustibungsbewilligung) er-
folgt. Mit der Freigabe wird bestatigt, dass samtliche erforderlichen Herstellungsschritte korrekt
durchgefuhrt und dokumentiert wurden und eine Endkontrolle durch die Arztin / den Arzt durchge-
fuhrt wurde. Die Freigabe muss schriftlich erfolgen.

Hinweis: Die Bewilligung zur Herstellung von Arzneimitteln ist nicht an eine bestimmte Berufsgruppe
gebunden, sondern an den Betrieb. Eine kantonale Herstellungsbewilligung kann nur 6ffentlichen
Apotheken, Spitalapotheken oder Drogerien erteilt werden.

Quelle: Regeln der guten Abgabepraxis fur Heilmittel, Version 02 vom 04. Dezember 2023
(https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/kav-leitlinien;
zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

5. Ist die Abgabe von Teilmengen bei Kindern, deren Dosierungen nach Kérpergewicht
berechnet werden und fiir welche manchmal keine passenden Packungsgrossen zu-
gelassen sind, erlaubt?

Nur im Rahmen der unter Frage 3 genannten medizinisch begrtindeten Ausnahmefallen. Ansonsten
muss entweder die kleinste zugelassene Packung des Arzneimittels abgegeben oder die Teilmenge
verschrieben werden (siehe auch unter Frage 6).

6. Was kann ich als Arztin / Arzt tun, wenn ich ausserhalb der medizinisch begriindeten
Ausnahmefillen Teilmengen von Arzneimitteln abgeben moéchte?

Fur jede Art von Herstellung, auch die Herstellung von Teilmengen, kann ein Rezept ausgestellt wer-
den, welches von der Patientin / dem Patienten in der 6ffentlichen Apotheke eingeldst werden kann.

7. Gehort das Umfiillen von Arzneimittellésungen ebenfalls zur Herstellung?

Ja. Das Abfullen/Umfullen von Arzneimittell6sungen aus Grossgebinden in kleinere Gebinde (z.B.
Spendergefasse) stellt einen Herstellungsschritt dar, der die Qualitat des Arzneimittels beeinflussen
kann (vgl. auch Frage 1). Bei Inspektionen wird lediglich der Umgang mit Arzneimittell6sungen ge-
pruft.
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Hinweis: Je nach Verwendungszweck werden Desinfektionsmittel entweder als Arzneimittel, Medizin-
produkte oder Chemikalien eingestuft:

- Arzneimittel (Abgabekategorie D oder B): z.B. zur vorbeugenden Hautdesinfektion bei Pati-
entinnen und Patienten vor invasiven Eingriffen oder zur Wundbehandlung

Das Abfullen/Umfullen von Arzneimittelldsungen ist in der Arztpraxis nicht gestattet, weil es einen
Herstellungsschritt darstellt. Dies gilt fur Loésungen, die in der Praxis verwendet werden und fur sol-
che, die zur Abgabe bestimmt sind. Als Alternative eignet sich die Verwendung von Einmalgebinden.

- Medizinprodukte (mit CE-Kennzeichnung): i.d.R. fur die hygienische Handedesinfektion be-
stimmt.

- Chemikalien (nach Chemikaliengesetzgebung): Einige Handedesinfektionsmittel, etwa Isopro-
panol- oder Ethanol-basierte Produkte, werden als Chemikalien klassifiziert.

Das Abfullen/Umfullen von Medizinprodukten und Chemikalien ist nicht Gegenstand der Inspektio-

nen, ausser wenn die Produkte zur Instrumentendesinfektion verwendet werden.

Quellen: EGGENBERGER STOCKLI/ KESSELRING, in: Basler Kommentar, Heilmittelgesetz, 2. Auflage, Basel
2022, N. 159 ff. zu Art. 4 HMG.

Arzneimittelkompendium der Schweiz (https://compendium.ch; zuletzt abgerufen am
19.01.2026)

Inspektionsprotokoll arztliche Privatapotheke (https:/so.ch/verwaltung/departement-des-
innern/gesundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/aufsicht/inspektionen-im-heilmittelbe-
reich/; zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

8. Sind Desinfektionssprays anstelle von Alkoholstandgefassen erlaubt?

Ja. Die Art des Gebindes (z. B. Spray, Spendergefass oder Flasche), in welchem die Arzneimittellésung
aufbewahrt wird, spielt keine Rolle. Es muUssen fur Arzneimittellésungen jedoch Einmalgebinde ver-
wendet werden (vgl. Frage 7).

9. Wie verhdlt es sich mit automatischen Desinfektionsspendern, deren Behalter nicht
ausgewechselt werden kénnen?

Desinfektionsspender zur hygienischen Handedesinfektion sind Medizinprodukte oder Chemikalien,
nicht Arzneimittel. Das Umfullen von Medizinprodukten oder Chemikalien wird nicht inspiziert, aus-
ser es handelt sich um Produkte, die zur Instrumentendesinfektion eingesetzt werden (vgl. Frage 7).

10. Was ist eine Zubereitung eines Arzneimittels und wie unterscheidet sich diese von
der Herstellung eines solchen?

Die Zubereitung von Arzneimitteln ist definiert als «Vorbereitung zur Anwendung am Patienten / an
der Patientin gemass Fach- oder Patienteninformation». Es wird unterschieden zwischen professionel-
ler Zubereitung (falls spezielle Vorkenntnisse und/oder Schulungen notwendig sind) und Laienzube-
reitung. Professionelle Zubereitungen werden in der Fachinformation eines zugelassenen Préaparates
publiziert, wodurch impliziert wird, dass die Durchftihrung durch Fachpersonen zu erfolgen hat (z.B.
das Zusetzen und Verdinnen von Arzneimitteln zu Infusionszwecken, das Zubereiten einer Antibio-
tika-Suspension aus Pulver, die frische Zubereitung einer Trinkl6sung von Methadon fir die tagliche
Einnahme unter Aufsicht etc.). Laienzubereitungen sind nur erlaubt, wenn dies gemass Zulassung vor-
gesehen und das Vorgehen in der Patienteninformation beschrieben ist (z.B. das Auflésen einer Brau-
setablette).

Wird nach der Fachinformation eines zugelassenen Praparates gearbeitet, gilt dies als Zubereitung;
wird davon abgewichen (z.B. Verwendung eines anderen Lésungsmittels, Beigabe von anderen Arz-
neimitteln, Festsetzen anderer Haltbarkeiten als vom Hersteller vorgegeben etc.) handelt es sich um
eine Herstellung.
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Quelle: Regeln der guten Abgabepraxis fur Heilmittel, Version 02 vom 04. Dezember 2023
(https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/kav-leitlinien;
zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

11. Darf ich als Arztin / Arzt Arzneimittel zubereiten?

Ja, nach Vorschrift der Fachinformation des entsprechenden Arzneimittels (siehe Frage 10).

Bewilligung drztliche Privatapotheke

12. Wann muss ein neues Gesuch um Erteilung einer Bewilligung fiir das Fiihren einer
arztlichen Privatapotheke eingereicht werden?

Das Gesuchsformular um Erteilung einer Bewilligung fir das Fuhren einer arztlichen Privatapotheke
muss fur die initiale Erteilung einer Privatapothekenbewilligung, aber auch fir Mutationen einer Pri-
vatapothekenbewilligung (bei einem Wechsel der fur die Privatapotheke fachverantwortlichen Per-
son, einem Wechsel des Betriebsnamens, einem Wechsel der Betriebsadresse oder einem Wechsel der
bestehenden Rechtsform) neu ausgefullt werden.

Quelle: Merkblatt arztliche Privatapotheke (https:/so.ch/verwaltung/departement-des-innern/ge-
sundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/; zuletzt abgerufen am
19.01.2026)

13. Wie lange vor der Praxiser6ffnung muss das Gesuch eingereicht werden?

Das vollstandig ausgefullte und unterschriebene Gesuch ist mindestens drei Monate vor dem ge-
winschten Bewilligungsdatum einzureichen an: gesundheit.bab@ddi.so.ch.

Quelle: Gesuch arztliche Privatapotheke (https:/so.ch/verwaltung/departement-des-innern/gesund-
heitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/, zuletzt abgerufen am
19.01.2026)

14. Bendtigt ein angestellter Arzt oder eine angestellte Arztin eine eigene Bewilligung
zur Fiithrung einer Privatapotheke?

Nein. Alle Arztinnen und Arzte mit Berufsausibungsbewilligung derselben Praxis, die eine Bewilli-
gung zur Fuhrung einer arztlichen Privatapotheke aufweist, durfen Arzneimittel an ihre eigenen Pati-
entinnen und Patienten abgeben, auch wenn sie nicht die fachverantwortliche Person der Privatapo-
theke sind. Pro Betrieb wird nur eine Bewilligung zur Fihrung einer arztlichen Privatapotheke ausge-
stellt, lautend auf eine fachverantwortliche Person.

Quelle: Merkblatt arztliche Privatapotheke (https:/so.ch/verwaltung/departement-des-innern/ge-
sundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/; zuletzt abgerufen am
19.01.2026)

15. Darf man als fachverantwortliche Person auch zwei Privatapotheken im Kanton So-
lothurn fiithren?

Ja, dies ist erlaubt, sofern sich die Privatapotheken an zwei separaten Praxisstandorten befinden (fur
jeden Standort wird eine eigene Bewilligung erteilt) und der Beschaftigungsgrad an jedem Standort
einem Umfang entspricht, der fir die sachgerechte Wahrnehmung der fachtechnischen Verantwor-
tung und der damit verbundenen Aufsichtsfunktion erforderlich ist. Bei langerer Abwesenheit ist eine
geeignete Stellvertretung (Arzt/Arztin mit Berufsaustibungsbewilligung) sicherzustellen.
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16. In welchen Situationen wird ein Betrieb mit einer Bewilligung zur Fiihrung einer
arztlichen Privatapotheke inspiziert?

Eine angekiindigte Erstinspektion der arztlichen Privatapotheke findet in der Regel innerhalb von
sechs Monaten nach Ausstellen der Bewilligung statt.

Angekindigte periodische Inspektionen erfolgen nach dem Zufallsprinzip, wobei das durchschnittli-
che Inspektionsintervall mindestens funf Jahre betragt. Das Inspektionsintervall kann durch verschie-
dene Faktoren beeinflusst werden, wie z.B. der Anzahl festgestellter Mangel bei der Erstinspektion
resp. der letzten periodischen Inspektion, der Qualitat des eingereichten Massnahmenplans und der
Grosse der Privatapotheke.

Unangekiindigte, ausserordentliche («for cause») Inspektionen werden unabhangig vom reguléren
Inspektionsintervall durchgefuhrt, falls ein Verdacht auf Verletzung von Rechtsnormen und/oder Ge-
sundheitsgefahrdungen von Patientinnen und Patienten vorliegt.

Quellen: Merkblatt Ablauf einer Inspektion im Heilmittelbereich (https:/so.ch/verwaltung/departe-
ment-des-innern/gesundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/aufsicht/inspektionen-im-heil-
mittelbereich/; zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

Webinar «Arztliche Privatapotheken» (https:/so.ch/verwaltung/departement-des-innern/ge-
sundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/; zuletzt abgerufen am
19.01.2026)

17. Was kostet die Inspektion einer arztlichen Privatapotheke?

Die Kosten fur Inspektionen richten sich nach § 43 des GebUhrentarifs (GT; BGS 615.11), werden nach
dem tatsachlichen Zeitaufwand berechnet und betragen maximal Fr. 6'000. Der Stundensatz einer
kantonalen Inspektorin / eines kantonalen Inspektors betragt Fr. 227. Faktoren, welche die Kosten ei-
ner Inspektion beeinflussen, sind vor allem die ausgetibten Tatigkeiten (z. B. die zusatzlich zur Fuh-
rung einer Privatapotheke durchgefihrte Wiederaufbereitung von Medizinprodukten), die Grosse des
Betriebs, die Vorbereitung des Betriebs auf die Inspektion (z.B. durch regelmassige Selbstinspektio-
nen, das Bereitstellen der erforderlichen Unterlagen) sowie die Kooperationsbereitschaft wahrend der
Inspektion.

Quellen: Merkblatt arztliche Privatapotheke (https:/so.ch/verwaltung/departement-des-innern/ge-
sundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/; zuletzt abgerufen am
19.01.2026)

Merkblatt Ablauf einer Inspektion im Heilmittelbereich (https:/so.ch/verwaltung/departe-
ment-des-innern/gesundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/aufsicht/inspektionen-im-heil-
mittelbereich/; zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

Lagerung von Arzneimitteln

18. Geniligt es, wenn die Praxis insgesamt abgeschlossen ist, oder miissen samtliche
Raume/Schranke/Schubladen, in denen Arzneimittel gelagert werden, separat ab-
schliessbar sein?

Arzneimittel sollten in einem zentralen, abschliessbaren Apothekenraum, abschliessbaren Schranken
oder abschliessbaren Schubladen gelagert werden. Ist der Lagerort resp. sind die Lagerorte nicht ab-
schliessbar, so muss durch geeignete organisatorische oder bauliche Massnahmen gewahrleistet sein,
dass Unbefugte keinen Zugang zu den Arzneimitteln haben. Arzneimittel der Abgabekategorien A
bis D sind zudem getrennt von anderen Waren aufzubewahren. Kontrollierte Substanzen der Ver-
zeichnisse a und d mussen diebstahlsicher aufbewahrt werden.
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Quelle: Merkblatt arztliche Privatapotheke (https:/so.ch/verwaltung/departement-des-innern/ge-
sundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/; zuletzt abgerufen am
19.01.2026)

19. Darf man Ampullen und andere Arzneimittel, die nur zur Anwendung und nicht zur
Abgabe bestimmt sind, in Untersuchungsrdumen lagern?

Ja, sofern die vorgeschriebenen Lagerbedingungen (z.B. die Einhaltung der Raumtemperatur zwi-
schen +15 °C und +25 °C) wahrend der gesamten Lagerdauer gewahrleistet sind. Diese Vorgabe gilt
sowohl fur Arzneimittel, die abgegeben werden wie auch fur solche, die in der Praxis angewendet
werden.

Quelle: Positionspapier 0024 Lagerung von Heilmitteln: Uberwachung der vorgegebenen Tempera-
turen, Version 01 vom 16.11.2022 (https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positions-
papiere-listen/kav-positionspapiere, zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

20. Muss in jeder Schublade eines Untersuchungszimmers, in der sich Ampullen oder
andere zur Anwendung bestimmte Arzneimittel befinden, je ein Min.-/Max.-Thermo-
meter platziert werden?

Nein. Der entsprechende Raum bzw. Bereich kann mittels Temperatur-Mapping qualifiziert werden.
Im Rahmen dieser Temperaturqualifizierung kann ein Min.-/Max.-Thermometer oder ein Datenlogger
vorUbergehend in verschiedenen Schubladen platziert werden. Gestitzt auf die Ergebnisse des Tem-
peratur-Mappings ist anschliessend der geeignete Standort des Temperaturmessgerates fur die konti-
nuierliche Temperaturtberwachung festzulegen.

Quelle: Positionspapier 0024 Lagerung von Heilmitteln: Uberwachung der vorgegebenen Tempera-
turen, Version 01 vom 16.11.2022 (https:/www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positi-
onspapiere-listen/kav-positionspapiere, zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

21. Bei welchen maximalen Temperaturen diirfen Arzneimittel wahrend der Sommer-
monate gelagert werden?

Unabhangig von der Jahreszeit sind Arzneimittel gemass den auf der Verpackung und in der Fachin-
formation angegebenen Lagerbedingungen aufzubewahren. Diese Angaben entsprechen den im
Rahmen der behoérdlichen Zulassung festgelegten Anforderungen an Qualitat und Stabilitat der je-
weiligen Arzneimittel.

In der Regel gelten folgende Temperaturbereiche:
— Raumtemperatur: 15 bis 25 °C
- Kuhlschranklagerung: 2 bis 8 °C

Diese Vorgaben durfen auch wahrend der Sommermonate nicht Uberschritten werden. Zur Sicherstel-
lung der korrekten Lagerung sind geeignete technische und organisatorische Massnahmen zu treffen
(z. B. Klimageréate, Temperaturtberwachung, Dokumentation).

Quellen: Positionspapier 0024 Lagerung von Heilmitteln: Uberwachung der vorgegebenen Tempera-
turen, Version 01 vom 16.11.2022 (https:/www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positi-
onspapiere-listen/kav-positionspapiere, zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

Merkblatt arztliche Privatapotheke (https:/so.ch/verwaltung/departement-des-innern/ge-
sundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/, zuletzt abgerufen am
19.01.2026)

6/10



BN KANTON

» solothurn

Gesundheitsamt

22. Diirfen Betdubungsmittel (kontrollierte Substanzen des Verzeichnisses a) in einem
Rowa-Roboter gelagert werden?

Ja, Betaubungsmittel des Verzeichnisses a durfen grundsatzlich in einem Rowa-Roboter gelagert wer-
den, sofern die Diebstahlsicherheit jederzeit gewahrleistet ist.

Es ist zu beachten, dass kontrollierte Substanzen der Verzeichnisse a und d sicher vor Diebstahl aufbe-
wahrt werden muUssen. Das bedeutet, dass der Rowa-Roboter tber entsprechende technische Schutz-
vorkehrungen verfiigen muss, wie z. B. einen gesicherten Zugang (Zutrittskontrolle, Protokollierung)
und einen stabilen, abschliessbaren Aufbau. Die Verantwortung fur die Einhaltung dieser Vorschriften
liegt bei der fachverantwortlichen Person.

Quelle: Merkblatt arztliche Privatapotheke (https:/so.ch/verwaltung/departement-des-innern/ge-
sundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/, zuletzt abgerufen am
19.01.2026)

Wahlfreiheit liber den Bezugsort von Arzneimitteln

23. Wie ist zu dokumentieren, dass Patientinnen und Patienten liber ihre Wahlfreiheit
des Bezugsortes von Arzneimitteln informiert worden sind?

Vor jeder Abgabe von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln muss ein Arzt / eine Arztin (auch in ei-
nem Kanton mit Selbstdispensation) grundsatzlich ein Rezept ausstellen, ausser, die Patientin / der Pa-
tient verzichtet darauf. Dies kann auf verschiedene Weisen gewahrleistet werden (folgende Moglich-
keiten sind nicht als abschliessend zu betrachten):

- die Patientin / der Patient wird vor jeder Abgabe aktiv gefragt, ob sie/er ein Rezept mochte
oder die Arzneimittel aus der arztlichen Privatapotheke beziehen méchte

- in der Krankengeschichte oder in einem anderen geeigneten Dokument wird periodisch ver-
merkt, dass die Patientin / der Patient (erneut) Uber ihre/seine Wahlfreiheit informiert wurde
und sich geaussert hat, grundsatzlich auf eine Rezeptausstellung zu verzichten

Zusatzlich zur Pflicht, grundsatzlich ein Rezept auszustellen bei verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln, mussen die Patientinnen und Patienten in geeigneter Weise darUber aufgeklart werden, dass sie
ihre Arzneimittel in der arztlichen Privatapotheke, in der 6ffentlichen Apotheke oder von einer Ver-
sandhandelsapotheke beziehen kénnen. Dies kann ebenfalls auf verschiedene Arten gewahrleistet
werden (folgende Moglichkeiten sind nicht als abschliessend zu betrachten):

- die Patientin / der Patient wird bei Erstkonsultation schriftlich dartber aufgeklart (z.B. in ei-
nem Merkblatt), dass sie/er die Arzneimittel in der arztlichen Privatapotheke, der 6ffentlichen
Apotheke oder von einer Versandhandelsapotheke beziehen kann

- die Patientin / der Patient wird mittels eines Anhangs im Wartezimmer Uber die Wabhlfreiheit
beim Arzneimittelbezug informiert

Entscheidend ist, dass der Nachweis erbracht werden kann, dass die Patientinnen und Patienten Uber
die Wahlfreiheit beim Arzneimittelbezug aktiv informiert wurden und dass ihnen vor der Abgabe von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln grundsatzlich ein Rezept ausgestellt wird, ausser sie verzich-
ten darauf. Die genauen Vorgaben, wie die Praxis die genannten Pflichten einhalt, sind im Qualitatssi-
cherungssystem (QSS) zu beschreiben.

Quellen: BURGI, in: Basler Kommentar, Heilmittelgesetz, 2. Auflage, Basel 2022, N. 27 zu Art. 26 Abs. 4
HMG.

Regeln der guten Abgabepraxis fur Heilmittel, Version 02 vom 04. Dezember 2023
(https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/kav-leitlinien;
zuletzt abgerufen am 19.01.2026)
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Merkblatt arztliche Privatapotheke (https:/so.ch/verwaltung/departement-des-innern/ge-
sundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/, zuletzt abgerufen am
19.01.2026)

Webinar «Arztliche Privatapotheken» (https:/so.ch/verwaltung/departement-des-innern/ge-
sundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/; zuletzt abgerufen am
19.01.2026)

Qualitatssicherungssystem

24. Was ist eine Dokumentenlenkung?

Die Dokumentenlenkung ist ein Ubergeordnetes Dokument des Qualitatssicherungssystems, das die
Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten im Umgang mit Dokumenten des Qualitatssicherungssys-
tems regelt. Es legt fest, wer Dokumente verfasst oder andert, wer sie freigibt oder ausser Kraft setzt,
wie die Versionenkontrolle erfolgt, wo gultige beziehungsweise ausser Kraft gesetzte Dokumente
aufbewahrt werden und wie sichergestellt wird, dass das Personal Uber die jeweils geltenden Bestim-
mungen informiert ist.

Quellen: Merkblatt arztliche Privatapotheke (https:/so.ch/verwaltung/departement-des-innern/ge-
sundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/, zuletzt abgerufen am
19.01.2026)

Webinar «Arztliche Privatapotheken» (https:/so.ch/verwaltung/departement-des-innern/ge-
sundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/; zuletzt abgerufen am
19.01.2026)

25. Wieso muss die elektronische Betaubungsmittelbuchfithrung monatlich ausge-
druckt, datiert und durch die fachverantwortliche Person visiert ablegt werden?

Eine Betaubungsmittel-Buchfihrung auf Papier ist nicht zwingend, sofern bei einer elektronischen
Bestandesflihrung jederzeit nachgewiesen werden kann, dass nachtragliche Manipulationen an be-
reits eingetragenen Daten ausgeschlossen sind, beziehungsweise nachvollziehbar ist, wer, wann und
aus welchem Grund eine Korrektur vorgenommen hat (z.B. mittels eines Logbuchs). Zudem muss si-
chergestellt werden, dass die Dokumente mindestens zehn Jahre lang, beispielsweise auch nach ei-
nem Systemwechsel oder bedingt durch die Haltbarkeit der Datentréager, einsehbar bleiben. Falls
diese Anforderungen an die elektronische Buchfilhrung nicht erfullt werden kénnen, sind regelmassig
Papierkopien zu erstellen, welche nach der Priifung durch die fachverantwortliche Person datiert und
visiert, archiviert werden.

Quelle: Regeln der guten Abgabepraxis fur Heilmittel, Version 02 vom 04. Dezember 2023
(https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/kav-leitlinien;
zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

26. Welche Anforderungen werden an die EDV von Arzneimittel-Abgabestellen gestellt
(EDV-Validierung)?

Beim qualitatsrelevanten Einsatz der EDV-Mittel sind verschiedene Vorgaben zu beachten. Aus-
schliesslich berechtigte Mitarbeitende dirfen Zugriff haben, wobei unterschiedliche Berechtigungs-
stufen moglich sind. Es muss jederzeit nachvollziehbar sein, wer mit welchem persénlichen Login
wann welche Eintrdge/Anderungen vorgenommen hat, wobei Anderungen stets zu begriinden sind.
Die Daten sind regelmassig zu sichern und an einem geschiitzten Ort aufzubewahren, der vor unbe-
rechtigtem Zugriff schiitzt und getrennt von den Originalsystemen ist. Zudem sind die EDV-Mittel pe-
riodisch zu warten, insbesondere auch die Schutzmechanismen wie Virenschutz oder Hackerabwehr.
Die rechtlichen Vorgaben in Bezug auf die elektronische Unterschrift sind einzuhalten. Uber die ge-
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samte vorgeschriebene Archivierungsdauer muss die Verflgbarkeit und Lesbarkeit der Daten garan-
tiert sein. Im Zweifelsfall ist es ratsam, Papierdokumente zu archivieren.

Quelle: Regeln der guten Abgabepraxis fur Heilmittel, Version 02 vom 04. Dezember 2023
(https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/kav-leitlinien;
zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

Abgabe von Arzneimitteln

27. Darf die Abgabe von Arzneimitteln an eine medizinische Praxisassistentin / einen
medizinischen Praxisassistentin (MPA) delegiert werden?

Ja. Wird die Abgabe an Praxismitarbeitende delegiert, darf diese jedoch erst nach der Kontrolle und
Freigabe (Sichtkontrolle) durch die Arztin oder den Arzt erfolgen.

Quelle: Regeln der guten Abgabepraxis fur Heilmittel, Version 02 vom 04. Dezember 2023
(https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/kav-leitlinien;
zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

28. Was ist mit «Abgabe unter direkter Aufsicht» gemeint?

«Abgabe unter direkter Aufsicht» bedeutet, dass die Arztin oder der Arzt wahrend der Abgabe in der
Praxis anwesend ist und eine Sichtkontrolle durchfthrt.

Quelle: Regeln der guten Abgabepraxis fur Heilmittel, Version 02 vom 04. Dezember 2023
(https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/kav-leitlinien;
zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

29. Wieso reicht das 4-Augen-Prinzip zweier MPAs fiir die Abgabe von Arzneimitteln
nicht aus?

Bei der Doppelkontrolle (4-Augen-Prinzip) muss zwingend eine der beteiligten Personen fir die jewei-
lige Abgabe qualifiziert und berechtigt sein. Abgabeberechtigt sind ausschliesslich Medizinalpersonen
(in diesem Kontext Arztinnen und Arzte) im Rahmen ihrer Abgabekompetenz sowie der kantonalen
Bewilligung.

Quelle: Regeln der guten Abgabepraxis fur Heilmittel, Version 02 vom 04. Dezember 2023
(https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/kav-leitlinien;
zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

Wiederaufbereitung von Medizinprodukten

30. Welche Prozesse miissen bei der Wiederaufbereitung von Medizinprodukten einge-
halten werden?

Bei der Wiederaufbereitung von Medizinprodukten sind verschiedene wichtige Prozesse zwingend
einzuhalten, um die Sicherheit und Qualitat der Produkte sicherzustellen. Dazu gehéren insbesondere
die Dokumentationspflicht sowie die Einhaltung eines Zonenkonzepts gemass den Vorgaben der gu-
ten Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten in Arzt- und Zahnarztpraxen sowie bei weiteren
Anwendern von Dampf-Klein-Sterilisatoren.

Die Dokumentationspflicht verlangt, dass alle Arbeitsschritte, von der Reinigung Uber die Desinfek-
tion bis hin zur Sterilisation und Lagerung, lickenlos und nachvollziehbar festgehalten werden. Dies
dient der Ruckverfolgbarkeit und der Qualitatssicherung.

Das Zonenkonzept sieht vor, dass die Aufbereitung in klar definierten Bereichen (Zonen) erfolgt, um
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eine Kontamination zu vermeiden. Die einzelnen Zonen umfassen unter anderem Bereiche fiur die
Reinigung, Desinfektion, Sterilisation und Verpackung. Durch diese raumliche Trennung wird ein hy-
gienisch einwandfreier Ablauf gewéhrleistet.

Quelle: Gute Praxis zur Aufbereitung von Medizinprodukten in Arzt- und Zahnarztpraxen sowie bei
weiteren Anwendern von Dampf-Klein-Sterilisatoren, Version 1.0d / April 2010
(https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/klgap-arbeitsgruppe;
zuletzt abgerufen am 19.01.2026)

31. In welchen Situationen wird eine Inspektion zur Wiederaufbereitung von Medizin-
produkten durchgefiihrt?

Wenn eine Praxis Medizinprodukte selbst wiederaufbereitet. Dabei werden die Punkte im Inspekti-
onsprotokoll «Wiederaufbereitung und Instandhaltung von Medizinprodukten in Arztpraxen» inspi-
ziert.

Lasst eine Praxis die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten durch Dritte durchfiihren, findet eine
Inspektion in reduziertem Umfang statt. Dabei werden insbesondere die Punkte 7, 12 und 13 des In-
spektionsprotokolls «Wiederaufbereitung und Instandhaltung von Medizinprodukten in Arztpraxen»
Uberpruft.

Eine Inspektion der Wiederaufbereitung von Medizinprodukten entfallt, wenn in der Praxis aus-
schliesslich Einwegmaterial verwendet wird.

Quelle: Inspektionsprotokoll Wiederaufbereitung und Instandhaltung von Medizinprodukten in
Arztpraxen (https://so.ch/verwaltung/departement-des-innern/gesundheitsamt/aufsicht-und-
bewilligungen/aufsicht/inspektionen-im-heilmittelbereich/; zuletzt abgerufen am
19.01.2026)
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