BN KANTON

_ solothurn

Webinar zum Thema
«arztliche Privatapotheke»

Referentinnen:
- Dr. Marlene Rauch, Kantonsapothekerin
- Manuela Arzenti, Heilmittelinspektorin
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Teams-Verhaltensregeln

e Mikrofon stumm “

« Video aus -

Ihre Kamera ist deaktiviert.

* Fragen in den Chat stellen
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Inhalt

« Rechtliche Grundlagen: Bewilligungsvoraussetzungen
und Aufsichtspflicht

« Ablauf einer Inspektion

* Vorbereitung der Inspektion und wichtige
diesbezlgliche Dokumente

« Konkrete Prifpunkte mit Beispielen von haufig
beobachteten Mangeln

* Fragerunde
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Rechtliche Grundlagen:
Bewilligungsvoraussetzungen und Aufsichtspflicht

Deutschland
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Rechtliche Grundlagen: Bund

HMG Bundesgesetz Gber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21)

BetmG  Bundesgesetz Uber die Betaubungsmittel und die psychotropen
Stoffe (Betdubungsmittelgesetz, Betm@G; SR 812.121)

BetmKV  Verordnung Uber die Betdubungsmittelkontrolle
(Betaubungsmittelkontrollverordnung, BetmKV; SR 812.121.1)

AMBV  Verordnung Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich
(Arzneimittel-Bewilligungsverordnung, AMBYV; SR 812.212.1)

VAM Verordnung Uber Arzneimittel (Arzneimittelverordnung, VAM; SR
812.212.21)
MepV Medizinprodukteverordnung (MepV, SR 812.213) o,
N -
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5 Kantonale rechtliche Grundlagen
$7
GesG Gesundheitsgesetz des Kantons Solothurn (GesG; BGS 811.11) u

GesV  Vollzugsverordnung zum Gesundheitsgesetz (GesV; BGS 811.12)

HBV Verordnung Uber die Heilmittel und die Betdubungsmittel
(Heilmittel- und Betaubungsmittelverordnung, HBV; BGS 813.14)

A

ML)
N ®.. e
enstein

AV [ APC §

GAP Gute Abgabepraxis; Regeln der guten Abgabepraxis fir Heilmittel
(GAP)

PP Positionspapiere der Kantonsapothekervereinigung (KAV) der
KAV Schweiz
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Gemeinsames Ziel:
Die Patientensicherheit gewahrleisten

Art. 3 Abs. 1 HMG: Sorgfaltspflicht

Wer mit Heilmitteln umgeht, muss dabei alle
Massnahmen treffen, die nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erforderlich sind, damit
die Gesundheit von Mensch und Tier nicht gefahrdet

wird. Art. 3 Abs. 1 HMG
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Kantonale Bewilligung und Aufsicht
im Bereich der Abgabe von Arzneimitteln

- (@ Art. 30” Bewilligung flir die Abgabe
T Wer Arzneimittel abgibt, benétigt eine kantonale Bewilligung.

? Die Bewilligung wird erteilt, wenn die erforderlichen fachlichen Voraussetzungen erfiillt sind und ein geeignetes,
der Art und Grosse des Betriebs angepasstes Qualitatssicherungssystem vorhanden ist.

3 Die Kantone kénnen weitere Voraussetzungen vorsehen. Sie regeln das Bewilligungsverfahren und fiihren
periodische Betriebs- und Praxiskontrollen durch.

95 Fassung gemass Ziff. | des BG vom 18. Mirz 2016, in Kraft seit 1. Jan. 2020 (AS 2017 2745, 2018 3575; BBl 2013 1).

Art. 30 HMG
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Kantonal bewilligte und beaufsichtigte
Abgabestellen von Arzneimitteln

3. Abgabestellen*

3.1. Allgemeine Bestimmungen

§ 16  Bewilligungspflicht*

' Folgende Einrichtungen bedirfen fir die Abgabe von Arzneimitteln der
Abgabekategorien A-D einer Bewilligung des Departements des Innern
oder, bei Abgabe von Tierarzneimitteln ausserhalb von tierarztlichen Pri-
vatapotheken, des Kantonstierarztes oder der Kantonstierarztin:*

a) offentliche Apotheken;

b) arztliche, zahnarztliche und tierarztliche Privatapotheken;

c) spital- und Heimapotheken;

d) Drogerien;

e) Privatapotheken von Fachleuten der Komplementarmedizin;
) Zoo- und Imkerfachgeschafte;

g) Versandhandelsgeschafte.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn im Rahmen einer Inspektion festge-
stellt worden ist, dass die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Vor-
aussetzungen erfillt sind und ein Qualitatssicherungssystem, das der Art
und dem Umfang der Herstellertatigkeit entspricht, vorhanden ist.

3 Die Bewilligung wird auf die Einrichtung, die gesamtverantwortliche Per-
son oder auf den Inhaber oder die Inhaberin der Berufsausibungsbewilli-

gung ausgestellt.
§ 16 HBV
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Arztliche Privatapotheken

§ 54  Privatapotheken

1 Arzte und Arztinnen, Zahnarzte und Zahnarztinnen sowie Tierarzte und
Tierarztinnen verfugen dber das Recht zur Selbstdispensation und darfen

eine Privatapotheke fuhren. Die Fuhrung einer Privatapotheke bedarf ei-
ner Bewilligung des Departements.

¢ Ebenso konnen Spitdler und Heime eine Privatapotheke fahren, sofern
hierfor eine Bewilligung des Departements eingeholt wird.

& 55 Arztliche, zahnarztliche und tierarztliche Privatapotheken

! Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a) die betreffende Person dber eine Berufsausubungsbewilligung ver-
fagt;

b) die fachgerechte Lagerung, Uberwachung und Abgabe der Arznei-
mittel gewahrleistet sind.

§§ 54, 55 GesG

11.05.2025 Webinar arztliche Privatapotheke 10



BN KANTON

_ solothurn

Wiederaufbereitung
von Medizinprodukten (MEP)

- (® Art. 76 Zustandigkeiten

3 Die Kantone sind zusténdig fiir die Uberwachung:

im Detailhandel und bei den Abgabestellen;
b. der handwerklichen Herstellung von Sonderanfertigungen, von Systemen und von

Behandlungseinheiten;

c. der Instandhaltung und der Aufbereitung von Produkten bei den anwendenden

Fachpersonen und in den Gesundheitseinrichtungen, mit Ausnahme der Spitéler.

7 ) Anlol
/fssmedic ons

Gute Praxis zur Aufbereitung von
Medizinprodukten in Arzt- und
Zahnarztpraxen sowie bei weiteren
Anwendern von
Dampf-Klein-Sterilisatoren

™

Version 1.04 1 Aprl 2010

11.05.2025

Art. 76 Abs. 3 MepV

KIGAP Gute Praxis zur Aufbereitung von
Medizinprodukten in Arzt- und
Zahnarztpraxen sowie bei weiteren
Anwendern von Dampf-Klein-
Sterilisatoren (Swissmedic)

Webinar arztliche Privatapotheke 11
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Inspektionsarten

Erstinspektion

Periodische Inspektion

Nachinspektion

Ausserordentliche (for
cause) Inspektion

Inspektion nach Gesuchstellung

Wird in einem festgelegten Turnus
durchgefihrt

Je nach Art und Anzahl der bei der
Inspektion festgestellten Mangel,
kann eine Nachinspektion
durchgefihrt werden

Uberprifung von bestimmten
Sachverhalten bei Verdacht auf
Verletzung von Rechtsnormen
und/oder
Gesundheitsgefahrdungen

Webinar arztliche Privatapotheke 12
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Ablauf einer Inspektion

4 ™
2. Inspektion vor Ort:

- Einflihrungsgesprach

1. Ankiindigung des Termins
(E-Mail) I.d.R. ungefahr 3

. - Rundgang
Wochen im Voraus

- Dokumentenpriifung (QSS)
- Schlussgesprach

. 1 J
3. Berichterstellung durch
Inspektorin/Inspektor
: Mangel I Keine Mangel |——
4. Erstellen des 6. Abschluss der
Massnahmenplans durch den Inspektion
Betrieb (Antwort an Praxis inkl.
¥ Rechnung)
5. Beurteilung des
Massnahmenplans durch
Inspektorin/ Inspektor
¥ T 3 Maoglichkeiten 1
. s . - . Moglichkeit 3:
Maoglichkeit 1: Maglichkeit 2: & .
. . - Kontrolle der Behebung der Mingel
Nachinspektion Dokumentenpriifung

in nachster periodischer Inspektion

11.05.2025 Webinar arztliche Privatapotheke 13
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Klassifizierung der MJéngeI

k: kritischer Mangel, welcher die Gesundheit der Patientin /
des Patienten gefahrdet oder gefahrden kann

w: wesentlicher Mangel, welcher einen bedeutenden
Qualitatsmangel darstellt

a: anderer Mangel, welcher weder als kritisch noch als
wesentlich klassifiziert werden kann

11.05.2025 Webinar arztliche Privatapotheke 14
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Massnahmenplan

« beschreibt, wie und bis wann Mangel behoben werden
« kritische Mangel mussen sofort behoben werden

« Die Behebung der Mdngel wird i.d.R. anlasslich der nachsten Inspektion
Uberprift 2 nicht behobene Mangel werden eine Stufe héher klassifiziert

« Falls nicht explizit angefordert: bitte keine zusatzlichen Dokumente und Belege
einreichen!

Nr. | Mangel Massnahme Termin
1 Die im Sprechzimmer |Im Sprechzimmer wird erledigt
gelagerten ein kalibriertes Min.-
Arzneimittel Max.- Thermometer mit
unterliegen keiner Alarmfunktion bei den
Temperaturkontrolle. | Arzneimitteln installiert.

Datum/Visum fvP:

-2 Mustermassnahmenplan arztliche Privatapotheke

11.05.2025 Webinar arztliche Privatapotheke 15
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Vorbereitung der Inspektion

« Kantonale Dokumente lesen, ggf. eine Selbstinspektion
durchfihren

« Arbeitsplatz fur die Inspektor/-innen (an einem Tisch) zur
Verflgung stellen

« Alle Dokumente des Qualitatssicherungssystems (QSS) griffbereit
halten (inkl. Betaubungsmittelbuchfihrung,
Arzneimittellieferscheine, Kalibrierzertifikate,
Temperaturmonitoring, etc.)

* Inhaltsverzeichnis des QSS kopieren (fur die Inspektor/-innen)
* Organigramm kopieren (fur die Inspektor/-innen)

- Merkblatt Ablauf einer Inspektion im Heilmittelbereich

11.05.2025 Webinar arztliche Privatapotheke 16
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Die fachverantwortliche Person (fvP)

Zeigt sich verantwortlich fur

> die fachgerechte Lagerung, Uberwachung und Abgabe der
Arzneimittel

» die Konformitat des Qualitatssicherungssystems

> die Behebung allfélliger Mangel, die wahrend der
Aufsichtstatigkeit festgestellt werden

Ist die Ansprechperson der Behdrde in allen Belangen, die die
Privatapotheke betreffen

Anlasslich des Einfihrungs- und Schlussgesprachs einer Inspektion
ist die Anwesenheit der fvP oder ihrer Stellvertretung notwendig

Eine Anderung der fvP ist meldepflichtig (Gesuchsformular muss
neu ausgefillt werden)

Sinngemass = FvP (fachtechnisch verantwortliche Person) in
anderen Kantonen / KAV-Positionspapieren

11.05.2025 Webinar arztliche Privatapotheke 17
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Wichtige Links

Bund o Kanton 5

www.admin.ch WWW.S0.ch

v'  Gesetze und Verordnungen https://so.ch/verwaltung/departement-
des-innern/gesundheitsamt

v' Merkblatter / Gesuchsformulare
v Inspektionsprotokolle
v' Mustermassnahmenplan

www.swissmedic.ch www.kantonsapotheker.ch
v Merkblatter (Meldungen von v Leitlinien (z.B. GAP),
Qualitatsmangeln, Positionspapiere
Pharmacovigilance) v' Dokumente zur Wiederaufbereitung
v' Chargenrickrufe von MEP
KAV / APC

11.05.2025 Webinar arztliche Privatapotheke 18
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Gesuchsformular und Merkblatt
arztliche Privatapotheke

REGIERUNG STAATSKANZLEI m PARLAMENT GERICHTE KARRIERE ('

Verwaltung > Departement des Innern > Gesundheitsamt > Aufsicht und Bewilligungen > Betriebe

Gesundheitsamt
Behandlung und Pflege
Befreiung Krankenversicherungspflicht

Aufsicht und Bewilligungen
> Gesundheitsfachpersonen

— ;e

» Meldepflichtige Berufe und Tatigkeiten
> Aufsicht

Gesundheitsférderung

Sucht

Erkrankungen und Impfungen
Gesundheit von Kindern und Jugendlichen
Lebensmittel und Gebrauchsgegenstande
Heil- und Betdaubungsmittel

Uber uns

Privatapotheken

Arztinnen und Arzte, welche auch ausserhalb von Notfallen und Hausbesuchen Arzneimittel
abgeben, missen ein Gesuch fiir eine Bewilligung zur Flhrung einer arztlichen
Privatapotheke an gesundheit.bab@ddi.so.ch stellen. Bitte beachten Sie, dass die Bewilligung
zur Fihrung einer drztlichen Privatapotheke erst erteilt wird, wenn die erforderlichen
fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfillt sind (siehe Gesuchsformular «Gesuch
Bewilligung &rztliche Privatapotheke» sowie «Merkblatt drztliche Privatapotheke») und dass
innerhalb eines halben Jahres nach Ausstellen der Bewilligung eine kostenpflichtige
Inspektion durch Inspektor/-innen des Gesundheitsamts Solothurn durchgefihrt wird.
Wichtige Dokumente zum Inhalt der kantonalen Inspektion finden Sie unter Aufsicht.

Einladung: Webinare zum Thema «érztliche
Privatapotheken»
Um Sie optimal auf die Anderungen im Bewilligungsprozess und die kiinftigen Inspektionen

in @rztlichen Privatapotheken vorzubereiten, bieten wir zwei Webinare an, in denen wir die
wichtigsten Inhalte der Inspektionen erlautern und praktische Hinweise geben.

Arztinnen und Arzte, die die Fachverantwortung dber eine arztliche Privatapotheke
innehaben oder beantragen méchten, sowie ihr Praxispersonal, sind herzlich eingeladen, an
einem der beiden Webinare teilzunehmen.

Die Webinare finden an folgenden Daten via Teams statt:

+ 31.03.2025, 17.00 Uhr bis 18.15 Uhr
* 09.05.2025, 12.45 Uhr bis 14.00 Uhr

Gesundheitsamt

Gesundheitsamt
Aufsicht und Bewilligungen

Ambassadorenhof
Riedholzplatz 3
4509 Solothurn

Telefon 032 627 69 14

gesundheit.bab@ddi.so.ch

Offnungszeiten:
Montag - Freitag
08:00 - 12:00 / 14:00 - 17:00

STANDORT (£

Dokumente
Gesuch arztliche Privatapotheke
(pdf, 120 KB)

Merkblatt drztliche
Privatapotheke (pdf, 98 KB)

= https://so.ch/iverwaltung/departement-des-innern/gesundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/

11.05.2025
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Aufsicht arztliche Privatapotheke

REGIERUNG STAATSKANZLEI m PARLAMENT GERICHTE KARRIERE ('

Verwaltung > Departement des Innern > Gesundheitsamt > Aufsicht und Bewilligungen > Aufsicht > Inspektionen im Heilmittelbereich

Gesundheitsamt
Behandlung und Pflege
Befreiung Krankenversicherungspflicht

Aufsicht und Bewilligungen
> Gesundheitsfachpersonen
> Betriebe
> Meldepflichtige Berufe und Tatigkeiten
> Aufsicht
> Berufs- und Informationspflichten
> Anzeigen und Beanstandungen
> Unbedenklichkeitserklarung

> Inspektionen im Heilmittelbereich
Gesundheitsférderung
Sucht
Erkrankungen und Impfungen
Gesundheit von Kindern und Jugendlichen
Lebensmittel und Gebrauchsgegenstande
Heil- und Betaubungsmittel

Uber uns

Inspektionen im Heilmittelbereich

Das Gesundheitsamt ist verpflichtet, die Bewilligungsvoraussetzungen und die
Betriebspflichten der kantonal bewilligten Heilmittelbetriebe zu Gberprifen. Wichtige
Dokumente in Bezug auf die Aufsicht Gber die kantonal bewilligten Heilmittelbetriebe
werden fortlaufend auf dieser Seite publiziert.

Arztliche Privatapotheken
E Inspektionsprotokoll drztliche Privatapotheken (pdf, 199 KB)

Mustermassnahmenplan drztliche Privatapotheke (pdf, 98 KB)

Gesundheitsamt
Aufsicht und Bewilligungen

Ambassadorenhof
Riedholzplatz 3
4509 Solothurn

Telefon 032 627 69 14

gesundheit.bab@ddi.so.ch

Offnungszeiten:
Montag - Freitag
08:00 - 12:00/ 14:00 - 17:00

STANDORT ('

Dokumente
Merkblatt Ablauf einer Inspektion
im Heilmittelbereich (pdf, 63 KB)

E Beanstandungen im
Zusammenhang mit einer
kantonalen Inspektion im
Heilmittelbereich (pdf, 72 KB)

- https://so.ch/verwaltung/departement-des-innern/gesundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/aufsicht/inspektionen-im-heilmittelbereich/

11.05.2025 Webinar arztliche Privatapotheke 20
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Vorgehen bei Beanstandungen

- -
1. Mitteilung an die verantwortliche
Inspektorin / den verantwortlichen
Inspektor

2. Erste Eskalationsméglichkeit
an Kantonsapothekerin

3. Zweite Eskalationsméglichkeit
an Leiterin der Abteilung
Gesundheitsversorgung

- Beanstandungen im Zusammenhang mit einer kantonalen Inspektion im Heilmittelbereich

11.05.2025 Webinar arztliche Privatapotheke 21
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Heil- und Betaubungsmittel

REGIERUNG STAATSKANZLEI VERWALTUNG PARLAMENT GERICHTE KARRIERE (7'

Verwaltung > Departement des Innern > Gesundheitsamt > Heil- und Betaubungsmittel

Gesundheitsamt

Behandlung und Pflege

Befreiung Krankenversicherungspflicht
Aufsicht und Bewilligungen
Gesundheitsférderung

Sucht

Erkrankungen und Impfungen
Gesundheit von Kindern und Jugendlichen

Lebensmittel und Gebrauchsgegenstande

‘ el und Bethubunganits
> Forschung

> Herstellung und Grosshandel
> Verschreibung, Abgabe und Verkauf
> Betdubungsmittel

Uber uns

Sichere, wirksame und qualitativ
einwandfreie Heilmittel dienen der
Gesundheit. Die behordliche Bewilligung
und Aufsicht basiert auf dem
Heilmittelgesetz (7, dem
Gesundheitsgesetz (£ sowie der Verordnung
uber die Heilmittel und die
Betdubungsmittel (7' und umfasst klinische
Versuche mit Heilmitteln, Herstellung und
Grosshandel sowie samtliche Abgabestellen.

Der Vollzug richtet sich nach Leitlinien, Positionspapieren und Listen (£, die in der
Kantonsapothekervereinigung Schweiz erarbeitet worden sind.

Kontaktstellen

Die Abteilung Gesundheitsversorgung des Gesundheit

ist zustandig fur:

* Anfragen zum Thema Heilmittel

* Die Entsorgung von Betidubungsmitteln

* Die Entgegennahme von Schengen-Formularen fir kranke Reisende
e Meldungen Uber Ar imittel brauch oder Rezeptfilsch

Sie erreichen die Abteilung Gesundheitsversorgung unter gesundheit.bab@ddi.so.ch oder
telefonisch unter 032 627 93 71.

Bitte beachten Sie bei der Ricksendung von Betdubungsmitteln das Merkblatt «Riucksendung
von Betdubungsmitteln» und fillen Sie den Lieferschein «Betdubungsmittelricksendung» aus
(siehe graue Box «Dokumente»).

Gesundheitsamt

Ambassadorenhof
Riedholzplatz 3
4509 Solothurn

Telefon 032 627 93 71

gesundheitsamt@ddi.so.ch

Offnungszeiten:
Montag - Freitag
08:00 - 12:00 / 14:00 - 17:00

STANDORT ('

Dokumente

Merkblatt Rucksendung von
Betdubungsmitteln (pdf, 46 KB)

2~ Lieferschein
Betdubungsmittelriicksendung
(pdf, 82 KB)

E Kontaktangabe fir sensible Daten
Apotheken (pdf, 96 KB)

>~ Kontaktangabe fir sensible Daten
Arztpraxen und Kliniken

= https://so.ch/verwaltung/departement-des-innern/gesundheitsamt/heil-und-betaeubungsmittel/
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Konkrete Prifpunkte: o
Inspektionsprotokoll

Departement des Innern

Gesundheitsamt

-
1 Betriebsform und Pl el
. R.fedhu&pal’at3 Datum: 18.02.2025
4509 Splothurn Autorin: ARMIRAM
gesundheit bab@ddi so.ch

Tatigkeiten
| Inspektionsprotokoll fir &rztliche Privatapotheken

2 . Ré u m | iCh ke ite n u n d Name und Adresse der Arztpraxis: Interne ID-NUmmer-
A u S r l..:l St u n g Datum der Inspektion:

3. Lagerung und Umgang mit
Arz n e i m itte I n \::i:;:r:ﬁelkz:;r:::mu::n?me mit BAB, welche die Pri-

4. Qualitatssicherung (QS)
Personal e et 371 om0 10000

Art der Inspektion:
s s [ Erstinspektion
6. Weitere Dokumentation D rercasme st
[ Inspektion infolge Standortwechsels
[ Inspektion infolge Um- oder Neubaus
[ Ausserordentliche Inspektion
[ Nachinspektion
Letzte Inspektion:

Zeit der Inspektion (von...
Name der fwP: bis...):

d

Lead Inspektor/-in: Zusatzlichelr Inspektor/-in:

- Inspektionsprotokoll arztliche Privatapotheken

11.05.2025 Webinar arztliche Privatapotheke 23
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Prafpunkte, die hdaufig zu Mangeln flhren

* Lagerung (Temperaturkontrolle, Kihlschrank,
Betaubungsmittel)

* Qualitatssicherung (Arbeitsanweisungen und
Nachweisdokumente)

« Herstellung vs. Zubereitung
« Abgabe von Arzneimitteln
« Beispiele von Mangeln

11.05.2025 Webinar arztliche Privatapotheke 24
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Aspekte zur Lagerung

KAV /APC

11.05.2025

Art. 30 Abs. 3 HMG: Die Kantone kénnen weitere Voraussetzungen
(z.B. betrieblicher Art) vorsehen.

Die Aufbewahrung von kontrollierten Substanzen richtet sich nach
Art. 54 BetmKV.

§ 55 Abs. 1 Bst. B GesG: Die fvP ist verantwortlich fur die
fachgerechte Lagerung, Uberwachung und Abgabe der
Arzneimittel.

Gemass §§ 17, 20 HBV durfen Arzneimittel Fremdpersonen nicht
zuganglich sein und mussen getrennt von anderen Waren
aufbewahrt werden.

- Merkblatt arztliche Privatapotheke im Heilmittelbereich
- Merkblatt Ricksendung von Betaubungsmitteln
- Lieferschein Betaubungsmittelricksendung

- PP KAV Positionspapier 0024 «Lagerung von Heilmitteln:
Uberwachung der vorgegebenen Temperaturen»

- GAP «Regelnaderigutenbbgahepraxis far Heilmittel» 25
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Temperaturkontrolle
Inspektionsprotokoll Seite 3

Temperaturiberwachung der Lagerorte/Thermometer
§ 55 Abs.1 Bst. b GesG; PP KAV CH 0024
Kalibrierte Temperaturmess-

gerate in jedem AZM-Lager ja [ nein
; . -
[J Min.-Max.-Thermometer ) .
- Art [] Datenlogger mit Alarm 0J ungeeignetes Gerat
Protokollblatter vollstandig? | ja [] nein
] taglich
Frequenz der Ablesung und ] wéchentlich - .
Dokumentation [] monatlich [ nicht sachgemass
[
Dokumentation korrekt? [lja [ nein
Spezifikation RT? (15°C-
25°C) nachweislich [ija [ nein
eingehalten?
Spezifikation KST (2°C-8°C) . .
- nachweislich eingehalten? Lja [ nein
Massnahmen bei Abweichun- . ]
gen sachgemaéss? [ja [ nein
Beurteilung durch die fvP? [lja [] nein
Kalibrierungs-Zertifikat [ vorhanden, aber unvoll-
oder Abgleich mit [] vorhanden standig
kalibriertem Thermometer [] nicht vorhanden
Arbeitsanweisung [] sachgemass ] nicht sachgemass
Temperaturliberwachung R - -
Tresor / BTM [] sachgemass [ nicht sachgemass
Temperaturiberwachung ] sachgemass [ nicht sachgemass

Notfallkoffer
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Geeignete Temperaturmessgerate

Temperaturmessung: Thermometer oder Logger

Anforderungen an Gerate:

» Minima- /Maxima
Thermometer oder Logger

» Kalibrierung (Beweis far
korrekte Funktion)
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Pharmakuihlschrank
oder qualifizierter Haushaltskihlschrank

e Stand der Technik DIN  Haushaltskthlschrank ist
13277 (zuvor 58345) zu qualifizieren

- Umliftung

- Alarmfunktion

- Aussenanzeige

Inspektionsprotokoll Seite 3

Kihlschrank [] keine Anwendung

Standort:
[ Pharmakiihlschrank

Art (DIN 13277) [ Kahlschrank ist nicht
[] Haushaltskahlschrank (nachweislich) qualifiziert
qualifiziert

Fullgrad [ [ sachgemass [ ] nicht sachgemass

Enthélt Lebensmittel oder . .

andere Ware? [ nein Dja

Vereisung? [ nein Oija

11.05.2025 Webinar arztliche Privatapotheke 28
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Temperaturmonitoring

Bei Uberschreiten der Aktionsgrenze ist die verantwortliche Person (fvP) zu informieren.

Messparameter Aktionsgrenze Solltemperaturen
Temperatur Kiihlschrank <+2°C/>+8°C +2 bis +8 °C
Datum Temperatur [°C] Visum || aus- getroffene Visum
(tdgliche) Ablesung Able- || serhalb | Massnahme /Bemerkung | fyp
bzw. Alarm ser Aktions-
* grenze**
fvP in-
formiert
Visum MA
Min. | Max. | i.0.?

Weitergeflhrt auf Seite X ab ...
Ablesefrequenz aufgrund schriftl. Risikoanalyse

11.05.2025 * korrekt abgelesen, Min-Max-Thermometer auf Null zurlickgesetzt 9 PP KAV POS |t|0 ns pa p | er 0024 29

** 00S = out of specification, Abweichungen von den Sollwerten
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Betaubungsmittel
Inspektionsprotokoll Seite 5

Betdubungsmittel/Betaubungsmittelbuchfldhrung

11.05.2025

Art. 17 Abs. 4 BetmG; Art. 3, 44, 54, 57, 60-64 BetmKV; § 20 Abs. 3 HEV

Anwendung/Abgabe Verz. a % ]naein
[]ja
Anwendung/Abgabe Verz. b ] nein

Bestellung
Wareneingang

Lagerung

Entsorgung (Kanton Verzeich-
nis a oder Lieferant Verzeich-
nis b) sachgemass?
Buchfihrung korrekt?

(durch fvP visiert, wenn EDV:
monatliche Ausdrucke)
Aktueller Bestand laufend er-
sichtlich (Verzeichnis a) bzw.
Rickverfolgbarkeit (Verzeich-
nis b)

Jahrliche Bestandesaufnahme
(Jahresbilanz / Inventur) liegt
vVOr

[] sachgemaéss

[ ] sachgemaéss
[] sachgemass

[1ia

[1ia

[1ia

[1ja

[] nicht sachgemass

[ ] nicht sachgemass
[ ] nicht sachgemass

[ ] nein

[ ] nein

[ ] nein

[ ] nein

- Merkblatt Ricksendung von Betaubungsmitteln
- Lieferschein Betdubungsmittelriicksendung

Webinar arztliche Privatapotheke
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Betaubungsmittelbuchflihrung

Kontrollierte Substanzen Verzeichnis a:

Bezeichnung MST Continus Tabletten Retard 30 mg 60 Tabletten
(Angaben in OP)
Datum Art der Bestandesanderung Eingdnge | Ausgange | Bestand | Visum
01.01.XX | Ubertrag vom 31.12_(XX-1) 3 Visum
15.01.XX | Abgabe an Frau A.B. auf Rezept Nr. x0000x 2 1 Visum
von Dr. C.D

16.01 XX | Lieferung von Grossisten XY 3 4 Visum
Lieferschein Nr. xxo000

31.12 XX | Bestand / Kontrolle am Jahresende 4 Visum

- GAP: Anhang 6
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Beispiele von Mangeln zur Lagerung 1

1 In Bezug auf die Temperaturiiberwachung ist folgendes noch zu regeln:

a) Die Lagerbedingungen mussen fur samtliche Arzneimittel (inkl.
Arztemuster und Arzneimittel zur Anwendung in der Praxis)
jederzeit gewahrleistet werden. Die notwendigen
Temperaturkontrollen sind zu dokumentieren.

b) Der Notfallkoffer wird nicht in einem tUberwachten Lagerort
aufbewahrt.

c) Das Temperaturkontrollblatt wies keine Spalte fir die Massnahmen
bei Temperaturabweichungen auf (Beurteilung durch die fvP). Die
Beurteilung und Einleitung von Massnahmen sollte mindestens mit
Visum der fvP bestatigt werden.

- Klassifizierung: w
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Beispiele von Mdngeln zur Lagerung 2

Die fachgerechte Lagerung unter Einhaltung der
Temperaturspezifikationen konnte im Kuhlschrank nicht konsequent
nachgewiesen werden, da eine Qualifizierung des
LebensmittelkGhlschrankes nicht durchgefihrt wurde.

- Klassifizierung: w
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Beispiele von Mdngeln zur Lagerung 3

Da wéchentlich nur die Ist-Werte abgelesen werden, und die
Logger-auswertung alle neun Monate erfolgt, kann die zeitnahe
Erfassung von allfalligen Temperaturabweichungen nicht garantiert
werden:

a) Zur kontinuierlichen Temperaturkontrolle sollten jeweils die
minimalen und maximalen Temperaturen dokumentiert und
die Anzeigen danach , zurtckgestellt” werden

b) Deswegen wurden die Temperaturen von -8°C im
KUhlschrank erst nach der Kurvenauswertung, also zu spat,
erkannt. Geeignete Massnahmen konnten im Nachhinein
nicht mehr ergriffen werden. Da Temperaturen unterhalb
des Gefrierpunktes die Qualitat der Arzneimittel
beeintrachtigen, und somit die Gesundheit der Patienten
gefahrden kénnen, wird dieser Mangel als kritisch bewertet

- Klassifizierung: k
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Aspekte zur Qualitatssicherung

Eine Bewilligung fur die Abgabe setzt ein geeignetes
Qualitatssicherungssystem (QSS) voraus (Art. 30 Abs. 2 HMG).

Die fvP gewahrleistet, dass ein QSS, das der Art und dem Umfang
des Betriebes entspricht, vorhanden ist (§ 16 Abs. 2 HBV).

Die fvP ist weisungsbefugt (§ 18 Abs. 1 HBV).
- Merkblatt arztliche Privatapotheke im Heilmittelbereich

Das QSS muss an die individuellen betriebsspezifischen
Gegebenheiten angepasst und von der fvP freigegeben
werden (Dat/Vis). Eine gute Arbeitsanweisung erlaubt es einer
betriebsfremden Person den Prozess auf der Basis der schriftlichen
Vorgaben korrekt auszufihren.

KAV fAPC - PP KAV Positionspapier 0006 «<Anforderung an die
Qualitatssicherung in Betrieben»
11.05.2025 Webinar arztliche Privatapotheke 35
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Qualitatssicherung
Inspektionsprotokoll Seite 7

4 Qualititssicherung (QS)
Q5-5ystem
§ 22 Bst. b GesG; § 16 Abs. 2 HBV; PP KAV CH 0006; Kapitel 20.4.1 GAP
Vorhanden []ja [] nein
[] ganzheitlich, gelenkt
D einzelne Elemente |:| nicht gelenkt
Art [ ] von APA oder Lieferant [ ] nicht deckungsgleich mit
[ ] selbsterstelltes Praxisabliufen
D an Praxis angepasst
Von fvP frei b d in Kraft
on eigegeben und in Kra (ja [ nein
gesetzt?
Dokumentenlenkun D sachgemdss D LR g L o
& g nicht vorhanden
jl.ﬁ.l"IE |5t_das Personal dariiber ] Beleg der Kenntnlsn_ahme [] Kein Nachweis
informiert? oder Schulungsnachweis
Bemerkungen:
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Qualitatssicherung (QS)

Arbeitsanweisungen / SOPs

Dokumentenlenkung

11.05.2025

Personalschulungen
Abgaberegelung

Wareneingang

Umgang mit Betdubungsmitteln
Temperaturkontrolle
Verfalldatenkontrolle

Retouren / Entsorgungen
Beanstandungen / Chargenriickrufe
Selbstinspektionen

Nachweisdokumente

EinfGhrungsschulung und
periodische Schulungen /
Weiterbildungen, Schulung zum QSS

Dokumentation der Abgabe

Freigabe der eingehenden Ware z.B.
auf dem Lieferschein

Temperaturprotokollblatt /
Loggerauswertungen

Kenntnisnahme des Ruckrufes,

Dokumentation der Massnahmen
Checkliste zur Selbstinspektion
Betaubungsmittelbuchfihrung

- Nur was schriftlich dokumentiert ist, gilt auch als ausgefuhrt
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Beispiele von Mdngeln zur QS 1

1 Das Qualitatssicherungssystem der Praxis weist noch folgende Liicken auf:

a) Ein Ubergeordnetes QS-Dokument, welches die Zustdndigkeiten und
Verantwortlichkeiten beschreibt, war nicht vorhanden. (Wer verfasst oder andert
QS-Dokumente, wer gibt frei bzw. setzt ausser Kraft, wie erfolgt die
Versionenkontrolle, wo werden die gultigen, bzw. ausser Kraft gesetzten
Dokumente aufbewahrt, wie wird sichergestellt, dass das Personal Gber die
geltenden Bestimmungen in Kenntnis gesetzt wurde).

b) Samtliche Dokumente wurden nicht formell in Kraft gesetzt.

- Klassifizierung: a
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Beispiele von Mangeln zur QS 2

Das Qualitatssicherungssystem befindet sich noch im Aufbau. Einige
Protokolle sind bereits vorhanden, aber noch nicht alle wurden zum
Zeitpunkt der Inspektion umgesetzt. Weiter fehlen noch samtliche
Verfahrensbeschriebe (Arbeitsanweisungen).

Insbesondere trifft dies auf folgende Tatigkeitsbereiche zu:

a) Dokumentenlenkung

b) Schriftliche Regelung tber die Abgabe von Arzneimitteln

c) Personalschulung (schriftliches Konzept und Dokumentation)

d) Eingangskontrolle und Freigabe von Arzneimitteln (schriftliche
Regelung)

e) Verfalldatenkontrolle (schriftliches Konzept)
f) Temperaturkontrolle (schriftliches Konzept)

- Klassifizierung: w
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Aspekte zur Herstellung

KAV /APC

Die Herstellung von Arzneimitteln ist nur Betrieben mit einer
Herstellungsbewilligung erlaubt (Art. 5 HMG, Art. 8 AMBV).

Magistralrezepturen (nicht durch Swissmedic zugelassene
Arzneimittel gemass Art. 9 HMG) sind deshalb nur zur Anwendung
aber nicht zur Abgabe erlaubt. Unter dem Begriff der Herstellung
fallt auch das Umfullen von Arzneimittellésungen (z.B.
Desinfektionsmittel) und eine Umkonfektionierung in
Teilmengen (z.B. Dosett, Allergienotfallset).

Die Zubereitung eines zugelassenen Arzneimittels gemass
Fachinformation (z.B. Auflésung eines Antibiotikums) ist erlaubt.

- Merkblatt arztliche Privatapotheke im Heilmittelbereich

- PP KAV Positionspapier H 004.02 «Magistralrezeptur /
Lohnherstellung durch SD-Arzte und Arztinnen»

- GAP «Regeln der guten Abgabepraxis fur Heilmittel»

11.05.2025
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Inspektionsprotokoll Seite 6

Abgabe von Opioidagonis-
tentherapien, z.B. Metha- [Jija

don [ ] nein

§ 7 HBV

Bewilligung vorhanden? [lja [ ] nein
] Trinklésung

Form und Zubereitung ] Tabletten ] nicht zugelassen
[ ] Anderes

Beschriftung nach Ph. Helv. - . -

‘ Kapitel 17.1 [] sachgemass [] nicht sachgemass
Kindersicherer Verschluss . .
bei Trinklésungen? Clja [ nein

Anzahl Patienten:
Abgabekontrolle durch fwP /

Freigabe? (] sachgemass ] nicht sachgemass
Arbeitsanweisung [] sachgemass [] nicht sachgemass
Buchfihrung korrekt? (lja (] nein
Bemerkungen:

Arzneimittelkennzeichnung
§5 Abs. 1 und 4 HBV; Ph. Helv. Kapitel 17.1

Kennzeichnung korrekt?

(Etikette mit Name Patient/-

in, Abgabestelle, Vorgabe zur [ ]ja [ ] nein
Einnahme oder schriftlicher

Medikationsplan, Datum)

Abgabe von Teilmengen? (ja ] nein
Kennzeichnung bei Teilab-
gabe korrekt? (Mame Priapa-

rat, Verfalldatum, Charge, E !(aommt nicht vor [ ] nein
Mitgabe Kopie Patientenin- J
formation)

Teilabgabe dokumentiert? [Jja [ ] nein
Werden Arzneimittel- ; .
IGsungen umgefallt? [ nein [lja
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Beispiele von Mangeln zur Herstellung 1

Magistralrezepturen werden im Auftrag der Praxis durch eine
Apotheke (oder einen anderen Betrieb) hergestellt und fir die
Abgabe an Patienten wieder in die Praxis geliefert.

Da Arzte und Arztinnen nicht Uiber eine Herstellungsbewilligung
verfigen, dirfen sie weder Arzneimittel selber herstellen noch
solche zur Abgabe in der eigenen Praxis herstellen lassen
(Lohnherstellung).

Das Praparat kann alternativ als Magistralrezeptur verschrieben
werden. Die Herstellung muss dann durch eine 6ffentliche
Apotheke erfolgen, die das Praparat auch abgibt .

- Klassifizierung: w
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Beispiele von Mangeln zur Herstellung 2

Alkohol 70%, Hydro-Merfen, Betadine, Cutasept, etc. zur

vorbeugenden Hautdesinfektion wird aus Grossgebinden in
Standgefasse umgefullt.

Das Umflllen von Arzneimitteln fallt unter den Begriff der

~Herstellung” und ist durch die Bewilligung zur Fihrung einer
Privatapotheke nicht abgedeckt.

- Klassifizierung: w
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Aspekte zur Abgabe

KAV / APC

Gemass Art. 26 HMG muss vor jeder Abgabe eines verschreibungspflichtigen
Arzneimittels grundsatzlich ein Rezept ausgestellt werden, ausser, der
Patient / die Patientin verzichtet darauf.

Arztinnen und Arzte durfen ausschliesslich in der Schweiz zugelassene
verwendungsfertige Arzneimittel abgeben (Ausnahme: Import in kleinen
Mengen fur einen bestimmten Patienten / eine bestimmte Patientin oder fir
Notfalle gemass Art. 49 AMBV).

Die Abgabe hat durch den Bewilligungsinhaber / die Bewilligungsinhaberin
selber oder unter dessen / deren unmittelbaren Aufsicht und Verantwortung
zu erfolgen (§ 55 Abs. 3 GesG)

Die Patientinnen und Patienten sind Uber die Wahlfreiheit des Bezugsortes
hinzuweisen (§ 55 Abs. 4 GesG)

- Merkblatt arztliche Privatapotheke im Heilmittelbereich

GAP «Regeln der guten Abgabepraxis far Heilmittel»

PP KAV 0015 «Einfuhr nicht zugelassener verwendungsfertiger Arzneimittel
durch praktizierende Arztinnen und Arzte, sowie Apotheken und
Spitalapotheken»

9
9

11.05.2025

Webinar arztliche Privatapotheke 44



file://///upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/8/83/Coat_of_Arms_of_Switzerland.svg

BN KANTON

_ solothurn

Kantonale Anforderungen
an die Abgabe von Arzneimitteln

§ 55  Arztliche zahnarztliche und tierarztliche Privatapotheken|

* Die direkte Abgabe von Arzneimitteln ist lediglich far den eigenen Praxis-
bedarf gestattet und hat durch den Bewilligungsinhaber oder die Bewilli-
gungsinhaberin selber oder unter dessen oder deren unmittelbaren Auf-
sicht und Verantwortung zu erfolgen. Der Handverkauf an Dritte und die

Belieferung von Wiederverkdufern und Wiederverkduferinnen ist verbo-
ten.

4 Selbstdispensierende Arzte und Arztinnen, Zahnarzte und Zahnarztinnen
sowie Tierarzte und Tierdrztinnen sind verpflichtet, die Patienten und Pati-
entinnen sowie die Tierhalter und Tierhalterinnen darauf hinzuweisen,
dass die Arzneimittel von ihrer Privatapotheke, von einer offentlichen

Apotheke freier Wahl oder von einer Versandapotheke bezogen werden
konnen.

§ 55 Abs. 3 und 4 GesG
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Import von Arzneimitteln

in kleinen Mengen / fir den Notfall

11.05.2025

= (® Art. 49 Einfuhr nicht zugelassener verwendungsfertiger Arzneimittel durch
Fachpersonen

' Eine Medizinalperson, die iber eine kantonale Abgabebewilligung verflgt, darf ein verwendungsfertiges
Humanarzneimittel, das in der Schweiz nicht zugelassen ist, in kleinen Mengen einflihren, sofern:

a. das Arzneimittel flir eine bestimmte Patientin oder einen bestimmten Patienten oder fiir Notfille

bestimmt ist;
das Arzneimittel von einem Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle zugelassen ist; und

c. fur das betreffende Arzneimittel:
1. in der Schweiz kein alternativ einsetzbares Arzneimittel zugelassen ist,
2. ein alternativ einsetzbares Arzneimittel in der Schweiz zugelassen, aber auf dem
schweizerischen Markt nicht erhéltlich ist, oder
3. eine Umstellung der Medikation auf ein in der Schweiz zugelassenes und verfiigbares

Arzneimittel nicht angemessen ist.

3 Vor der Einfuhr hat die einfiihrende Person im Einzelfall zu priifen, ob die nétigen Voraussetzungen nach den
Absétzen 1-4 erflillt sind, und sicherzustellen, dass die Arzneimittel im Einklang mit den GDP-Regeln nach Anhang 4

transportiert werden.

® Sie fiihrt Giber die Priifung nach Absatz 5 und (iber den Zeitpunkt der Prifung und der Einfuhr, die Art, Anzahl und

den Verwendungszweck der eingefihrten Humanarzneimittel Buch.

Art. 49 AMBV
Webinar arztliche Privatapotheke 47
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Abgabeablauf
gemass GAP vom 04.12.2023, Version 2

1. Die Verantwortung fir die Abgabe samtlicher Arzneimittel (Rx und OTC) liegt
bei der Arztin und beim Arzt. Die Abgabe erfolgt durch die Arztin oder den Arzt
persdnlich oder unter dessen direkter Aufsicht.

2. Ist keine Arztin oder Arzt in der Praxis anwesend, diurfen keine Heilmittel
abgegeben werden.

3. Wird die Abgabe an Praxismitarbeitende delegiert, darf die Abgabe erst nach
der Kontrolle (Freigabe) durch die Arztin oder den Arzt erfolgen.

4. Wabhlfreiheit: Grundsatzlich haben Patientinnen und Patienten die freie Wahl,
wo und wie sie ihre Arzneimittel beziehen wollen. Die Arztin oder der Arzt
muss grundsatzlich ein Rezept ausstellen, es sei denn die Patientin oder der
Patient verzichtet explizit. Der Verzicht muss dokumentiert und mind. einmal
pro Kalenderjahr bestatigt werden.

> GAP «Regeln der guten Abgabepraxis fir Heilmittel»

KAV/APC  gapitel 20.4.83.6
Abgabe durch MPA? ;| Nein \
1

11.05.2025 Webinar arztliche Privatapotheke 49




BN KANTON

_ solothurn

Inspektionsprotokoll Abgabe

11.05.2025

Seite 7

Seite 8

Einfuhr nicht zugelassener Arzneimittel

Art. 49 AMBV; PP KAV CH 0015

Abgabe von auslandischen =

Arzneimitteln? D nein

Falls ja: alle Vorgaben nach Art. 49

AMBY fur die Einfuhr erfiillt und D ja |:| nein
entsprechend dokumentiert?

Arbeitsanweisung: ] ja [ nicht sachgemdass

Abgaberegelung

Abgabe sachgemass
geregelt (i.d.R. Sichtkontrolle fvP
oder durch Arzt / Arztin mit BAB)

Arbeitsanweisung

Seite 9

§ 55 Abs. 3 GesG; § 11 Abs. 1 GesV; § 19 HBV; Kapitel 20.4.83.b GAP

Lje

I:‘ sachgemass

[ nein

D nicht sachgemass

Patientendokumentation / Abgabe von Arzneimitteln
Art. 26 Abs. 4 HMG; 58 18, 55 Abs. 4 GesG; § 15 GesV
ke physisch
Art D KG elektronisch I:‘ nicht sachgemass
[ Anderes
20 Jahre Aufbewahrun
5|'|:he5estellt? ¢ [ = L nein
Werden Patient/-innen auf ihre
Wahlfreiheit des Bezugskanals (SD
{ Rezept) hingewiesen (z.B. mittels ] ja [ nein
Merkblatt, Anhang im
Wartezimmer)?
Wahlfreiheit in Arbeitsanweisung ) .
beschrieben? ] 2 [ nen
Wird ein Rezept angeboten vor
der Abgabe von . .
verschreibungspflichtigen _1ia L] nein
Arzneimitteln?

Webinar arztliche Privatapotheke
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Beispiele von Mangeln zur Abgabe 1

Arzneimittel, die von den Praxisassistentinnen vorbereitet werden,
werden nicht konsequent vor der Aushandigung an die Patienten
vom Arzt kontrolliert. Dieses Vorgehen entspricht nicht der
Forderung, dass die Abgabe durch den Arzt persénlich oder unter
seiner unmittelbaren Aufsicht erfolgen muss.

Die arztliche Kontrolle der vorbereiteten Medikamente kann z.B.
durch Visum (in der Krankengeschichte oder auf einer separaten
Liste), durch Aufkleben der Posologieetikette auf der Packung oder
durch andere, in der Arbeitsanweisung definierte Prozesse,
dokumentiert werden.

- Klassifizierung: w
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Beispiele von Mangeln zur Abgabe 2

Die Praxis konnte nicht nachweisen, dass die Patient/-innen auf die
Wahlfreiheit Gber den Bezug der Arzneimittel hingewiesen
werden, da dies nicht in der Arbeitsanweisung «Abgabe von
Arzneimitteln» beschrieben war.

Den Patient/-innen wird kein schriftliches Informationsschreiben
ausgehandigt, und/oder grundsatzlich ein Rezept angeboten. Es
gab diesbezliglich keine Dokumentation, z.B. in der Patientenakte.

= Klassifizierung: w
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key messages

Unser gemeinsames Ziel: eine sichere und qualitativ hochstehende
Heilmittelversorgung der Bevélkerung

Es ist Pflicht der kantonalen Aufsichtsbehérde, die
Bewilligungsvoraussetzungen und Betriebspflichten der kantonal
bewilligten Heilmittelbetriebe zu Gberprifen

Eine Inspektion ist eine Stichprobenprifung und eine Chance zur
Verbesserung, Optimierung oder Bestatigung des korrekten Umgangs
mit Heilmitteln

Transparenz ist uns wichtig: samtliche Dokumente zur Bewilligung und
Aufsicht von kantonal bewilligten Heilmittelbetrieben werden auf der
Homepage des Gesundheitsamtes publiziert und fortlaufend
aktualisiert

Die Inspektionsdauer hangt ab von der Grosse der Privatapotheke,
den ausgeUbten Tatigkeiten, der guten Vorbereitung und der
Kooperation zwischen dem Betrieb und den Inspektor/-innen
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FRAGEN?
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