
Webinar zum Thema
«ärztliche Privatapotheke»

Webinar ärztliche Privatapotheke 111.05.2025

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



Teams-Verhaltensregeln

• Mikrofon stumm 

• Video aus

• Fragen in den Chat stellen
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Inhalt

• Rechtliche Grundlagen: Bewilligungsvoraussetzungen 
und Aufsichtspflicht

• Ablauf einer Inspektion 

• Vorbereitung der Inspektion und wichtige 
diesbezügliche Dokumente

• Konkrete Prüfpunkte mit Beispielen von häufig 
beobachteten Mängeln

• Fragerunde
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Rechtliche Grundlagen: 
Bewilligungsvoraussetzungen und Aufs ichtspflicht  
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Rechtliche Grundlagen: Bund

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

BetmG Bundesgesetz über die Betäubungsmittel und die psychotropen 
Stoffe (Betäubungsmittelgesetz, BetmG; SR 812.121) 

BetmKV Verordnung über die Betäubungsmittelkontrolle 
(Betäubungsmittelkontrollverordnung, BetmKV; SR 812.121.1) 

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

VAM Verordnung über Arzneimittel (Arzneimittelverordnung, VAM; SR 
812.212.21) 

MepV Medizinprodukteverordnung (MepV; SR 812.213)

11.05.2025 Webinar ärztliche Privatapotheke 5

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


Kantonale rechtliche Grundlagen

GesG Gesundheitsgesetz des Kantons Solothurn (GesG; BGS 811.11) 

GesV Vollzugsverordnung zum Gesundheitsgesetz (GesV; BGS 811.12) 

HBV Verordnung über die Heilmittel und die Betäubungsmittel 
(Heilmittel- und Betäubungsmittelverordnung, HBV; BGS 813.14) 

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

PP 
KAV

Positionspapiere der Kantonsapothekervereinigung (KAV) der 
Schweiz 
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Gemeinsames Ziel:

Die Patientensicherheit gewährleisten
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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 gefährdet 
wird.

Art. 3 Abs. 1 HMG



Kantonale Bewilligung und Aufs icht 
im Bereich der Abgabe von Arzneimitteln
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Art. 30 HMG



Kantonal bewilligte und beaufs ichtigte 
Abgabestellen von Arzneimitteln
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§ 16 HBV



Ärztliche Privatapotheken

11.05.2025 Webinar ärztliche Privatapotheke 10

§§ 54, 55 GesG



Wiederaufbereitung 
von Medizinprodukten (MEP)

11.05.2025 Webinar ärztliche Privatapotheke 11

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

Art. 76 Abs. 3 MepV 



Inspektionsarten 

• Erstinspektion

• Periodische Inspektion

• Nachinspektion

• Ausserordentliche (for 
cause) Inspektion

Inspektion nach Gesuchstellung 

Wird in einem festgelegten Turnus 
durchgeführt

Je nach Art und Anzahl der bei der 
Inspektion festgestellten Mängel, 
kann eine Nachinspektion 
durchgeführt werden

Überprüfung von bestimmten 
Sachverhalten bei Verdacht auf 
Verletzung von Rechtsnormen 
und/oder 
Gesundheitsgefährdungen
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Ablauf einer Inspektion
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Klass ifizierung der Mängel
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k: kritischer Mangel, welcher die Gesundheit der Patientin / 
des Patienten gefährdet oder gefährden kann

w: wesentlicher Mangel, welcher einen bedeutenden 
Qualitätsmangel darstellt

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



Massnahmenplan

• beschreibt, wie und bis wann Mängel behoben werden

• kritische Mängel müssen sofort behoben werden

• Die Behebung der Mängel wird i.d.R. anlässlich der nächsten Inspektion 
überprüft → nicht behobene Mängel werden eine Stufe höher klassifiziert

• Falls nicht explizit angefordert: bitte keine zusätzlichen Dokumente und Belege 
einreichen!
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→ Mustermassnahmenplan ärztliche Privatapotheke



Vorbereitung der Inspektion

• Kantonale Dokumente lesen, ggf. eine Selbstinspektion 
durchführen

• Arbeitsplatz für die Inspektor/-innen (an einem Tisch) zur 
Verfügung stellen

• Alle Dokumente des Qualitätssicherungssystems (QSS) griffbereit 
halten (inkl. Betäubungsmittelbuchführung, 
Arzneimittellieferscheine, Kalibrierzertifikate, 
Temperaturmonitoring, etc.)

• Inhaltsverzeichnis des QSS kopieren (für die Inspektor/-innen)

• Organigramm kopieren (für die Inspektor/-innen)
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→ Merkblatt Ablauf einer Inspektion im Heilmittelbereich



Die fachverantwortliche Person (fvP)

• Zeigt sich verantwortlich für 

➢ die fachgerechte Lagerung, Überwachung und Abgabe der 
Arzneimittel

➢ die Konformität des Qualitätssicherungssystems

➢ die Behebung allfälliger Mängel, die während der 
Aufsichtstätigkeit festgestellt werden

• Ist die Ansprechperson der Behörde in allen Belangen, die die 
Privatapotheke betreffen 

• Anlässlich des Einführungs- und Schlussgesprächs einer Inspektion 
ist die Anwesenheit der fvP oder ihrer Stellvertretung notwendig

• Eine Änderung der fvP ist meldepflichtig (Gesuchsformular muss 
neu ausgefüllt werden)

• Sinngemäss = FvP (fachtechnisch verantwortliche Person) in 
anderen Kantonen / KAV-Positionspapieren 
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Bund

www.admin.ch 
✓ Gesetze und Verordnungen

www.swissmedic.ch
✓ Merkblätter (Meldungen von 

Qualitätsmängeln, 
Pharmacovigilance)

✓ Chargenrückrufe

Kanton

www.so.ch 
https://so.ch/verwaltung/departement-
des-innern/gesundheitsamt 

✓ Merkblätter / Gesuchsformulare

✓ Inspektionsprotokolle

✓ Mustermassnahmenplan

www.kantonsapotheker.ch
✓ Leitlinien (z.B. GAP), 

Positionspapiere

✓ Dokumente zur Wiederaufbereitung 
von MEP
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Wichtige Links

http://www.admin.ch/
http://www.swissmedic.ch/
http://www.so.ch/
https://so.ch/verwaltung/departement-des-innern/gesundheitsamt
https://so.ch/verwaltung/departement-des-innern/gesundheitsamt
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Gesuchsformular und Merkblatt
ärztliche  Privatapotheke
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→ https://so.ch/verwaltung/departement-des-innern/gesundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/
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Aufsicht ärztliche Privatapotheke 

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



Vorgehen bei Beanstandungen

1. Mitteilung an die verantwortliche 
Inspektorin / den verantwortlichen 

Inspektor

2. Erste Eskalationsmöglichkeit 
an Kantonsapothekerin

3. Zweite Eskalationsmöglichkeit 
an Leiterin der Abteilung 
Gesundheitsversorgung
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→ Beanstandungen im Zusammenhang mit einer kantonalen Inspektion im Heilmittelbereich



Heil- und Betäubungsmittel
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→ https://so.ch/verwaltung/departement-des-innern/gesundheitsamt/heil-und-betaeubungsmittel/



Konkrete Prüfpunkte: 
Inspektionsprotokoll

1. Betriebsform und 
Tätigkeiten

2. Räumlichkeiten und 
Ausrüstung

3. Lagerung und Umgang mit 
Arzneimitteln

4. Qualitätssicherung (QS)

5. Personal

6. Weitere Dokumentation

11.05.2025 Webinar ärztliche Privatapotheke 23

→ Inspektionsprotokoll ärztliche Privatapotheken



Prüfpunkte, die häufig zu Mängeln führen

• Lagerung (Temperaturkontrolle, Kühlschrank, 
Betäubungsmittel)

• Qualitätssicherung (Arbeitsanweisungen und 
Nachweisdokumente)

• Herstellung vs. Zubereitung

• Abgabe von Arzneimitteln

• Beispiele von Mängeln
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Aspekte zur Lagerung
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Art. 30 Abs. 3 HMG: Die Kantone können 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 für die 
fachgerechte Lagerung, Überwachung und Abgabe der 
Arzneimittel. 

Gemäss §§ 17, 20 HBV dürfen Arzneimittel Fremdpersonen nicht 
zugänglich sein und müssen getrennt von anderen Waren 
aufbewahrt werden. 

→ Merkblatt ärztliche Privatapotheke im Heilmittelbereich

→ Merkblatt Rücksendung von Betäubungsmitteln

→ Lieferschein Betäubungsmittelrücksendung

→ PP KAV Positionspapier 0024 «Lagerung von Heilmitteln: 
Überwachung der vorgegebenen Temperaturen»

→ GAP «Regeln der guten Abgabepraxis  für Heilmittel»
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Temperaturkontrolle
Inspektionsprotokoll Seite 3
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Geeignete Temperaturmessgeräte

Temperaturmessung: Thermometer oder Logger
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Anforderungen an Geräte:

➢ Minima- /Maxima 
Thermometer oder Logger

➢ Kalibrierung (Beweis für 
korrekte Funktion)



Pharmakühlschrank 
oder qualifizierter Haushaltskühlschrank

• Stand der Technik DIN 
13277 (zuvor 58345)

→ Umlüftung

→ Alarmfunktion

→ Aussenanzeige

• Haushaltskühlschrank ist 
zu qualifizieren 
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Inspektionsprotokoll Seite 3



Temperaturmonitoring
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Betäubungsmittel 
Inspektionsprotokoll Seite 5 
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→ Merkblatt Rücksendung von Betäubungsmitteln
→ Lieferschein Betäubungsmittelrücksendung



Betäubungsmittelbuchführung
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→ GAP: Anhang 6

Kontrollierte Substanzen Verzeichnis  a:



Beispiele von Mängeln zur Lagerung 1

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

a) Die Lagerbedingungen müssen für sämtliche Arzneimittel (inkl. 
Ärztemuster und Arzneimittel zur Anwendung in der Praxis ) 
jederzeit gewährleistet werden. Die notwendigen 
Temperaturkontrollen sind zu dokumentieren.

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

c) Das Temperaturkontrollblatt wies keine Spalte für die Massnahmen 
bei Temperaturabweichungen auf (Beurteilung durch die fvP). Die 
Beurteilung und Einleitung von Massnahmen sollte mindestens mit 
Visum der fvP bestätigt werden.
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→ Klass ifizierung: w



Beispiele von Mängeln zur Lagerung 2

Die fachgerechte Lagerung unter Einhaltung der 
Temperaturspezifikationen konnte im Kühlschrank nicht konsequent 
nachgewiesen werden, da eine Qualifizierung des 
Lebensmittelkühlschrankes nicht durchgeführt wurde.
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→ Klass ifizierung: w



Beispiele von Mängeln zur Lagerung 3

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

a) Zur kontinuierlichen Temperaturkontrolle sollten jeweils die 
minimalen und maximalen Temperaturen dokumentiert und 
die Anzeigen danach „zurückgestellt“ werden

b) Deswegen wurden die Temperaturen von -8°C im 
Kühlschrank erst nach der Kurvenauswertung, also zu spät, 
erkannt. Geeignete Massnahmen konnten im Nachhinein 
nicht mehr ergriffen werden.  Da Temperaturen unterhalb 
des Gefrierpunktes die Qualität der Arzneimittel 
beeinträchtigen, und somit die Gesundheit der Patienten 
gefährden können, wird dieser Mangel als kritisch bewertet
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→ Klass ifizierung: k



Aspekte zur Qualitätss icherung

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

Die fvP gewährleistet, 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 ärztliche 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 auszuführen. 

→ PP KAV Pos itionspapier 0006 «Anforderung an die 
Qualitätss icherung in Betrieben»
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Qualitätss icherung
Inspektionsprotokoll Seite 7



Qualitätss icherung (QS)

Arbeitsanweisungen / SOPs

- Dokumentenlenkung

- Personalschulungen

- Abgaberegelung

- Wareneingang

- Umgang mit Betäubungsmitteln 

- Temperaturkontrolle

- Verfalldatenkontrolle

- Retouren / Entsorgungen

- Beanstandungen / Chargenrückrufe

- Selbstinspektionen

- …

Nachweisdokumente

- Einführungsschulung und 
periodische Schulungen / 
Weiterbildungen, Schulung zum QSS

- Dokumentation der Abgabe

- Freigabe der eingehenden Ware z.B. 
auf dem Lieferschein

- Temperaturprotokollblatt / 
Loggerauswertungen 

- Kenntnisnahme des Rückrufes, 
Dokumentation der Massnahmen

- Checkliste zur Selbstinspektion

- Betäubungsmittelbuchführung

- …
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→ Nur was schriftlich dokumentiert ist, gilt auch als ausgeführt 



Beispiele von Mängeln zur QS 1
1 Das Qualitätssicherungssystem der Praxis weist noch folgende Lücken auf:

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

b) Sämtliche Dokumente wurden nicht formell in Kraft gesetzt.

11.05.2025 Webinar ärztliche Privatapotheke 38

→ Klass ifizierung: a



Beispiele von Mängeln zur QS 2

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

Insbesondere trifft dies auf folgende Tätigkeitsbereiche zu:

a) Dokumentenlenkung

b) Schriftliche Regelung über 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)
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→ Klass ifizierung: w



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

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

Die Zubereitung eines zugelassenen Arzneimittels gemäss 
Fachinformation (z.B. Auflösung eines Antibiotikums) ist erlaubt.

→ Merkblatt ärztliche Privatapotheke im Heilmittelbereich

→ PP KAV Positionspapier H 004.02 «Magistralrezeptur / 

Lohnherstellung durch SD-Ärzte und Ärztinnen»

→ GAP «Regeln der guten Abgabepraxis für Heilmittel»
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Inspektionsprotokoll Seite 6
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Beispiele von Mängeln zur Herstellung 1

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

Da Ärzte und Ärztinnen nicht über eine Herstellungsbewilligung 
verfügen, dürfen sie weder Arzneimittel selber herstellen noch 
solche zur Abgabe in der eigenen Praxis herstellen lassen 
(Lohnherstellung).

Das Präparat kann alternativ als Magistralrezeptur verschrieben 
werden. Die Herstellung muss dann durch eine öffentliche 
Apotheke erfolgen, die das Präparat auch abgibt .
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→ Klass ifizierung: w



Beispiele von Mängeln zur Herstellung 2

Alkohol 70%, Hydro-Merfen, Betadine,  Cutasept, etc. zur 
vorbeugenden Hautdesinfektion wird aus Grossgebinden in 
Standgefässe umgefüllt. 

Das Umfüllen von Arzneimitteln fällt unter den Begriff der 
„Herstellung“ und ist durch die Bewilligung zur Führung einer 
Privatapotheke nicht abgedeckt. 
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→ Klass ifizierung: w



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

Ärztinnen und Ärzte dürfen ausschliesslich in der Schweiz zugelassene 
verwendungsfertige Arzneimittel abgeben (Ausnahme: Import in kleinen 
Mengen für einen bestimmten Patienten / eine bestimmte Patientin oder für 
Notfälle gemäss 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 über die Wahlfreiheit des Bezugsortes 
hinzuweisen (§ 55 Abs. 4 GesG)

→ Merkblatt ärztliche Privatapotheke im Heilmittelbereich

→ GAP «Regeln der guten Abgabepraxis  für Heilmittel»

→ PP KAV 0015 «Einfuhr nicht zugelassener verwendungsfertiger Arzneimittel 
durch praktizierende Ärztinnen und Ärzte, sowie Apotheken und 
Spitalapotheken»
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Kantonale Anforderungen 
an die Abgabe von Arzneimitteln
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§ 55 Abs. 3 und 4 GesG



Import von Arzneimitteln
 in kleinen  Mengen / für den Notfall
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…

Art. 49 AMBV



Abgabeablauf
gemäss  GAP vom 04.12.2023, Vers ion 2

1. Die Verantwortung für die Abgabe sämtlicher Arzneimittel (Rx und OTC) liegt 
bei der Ärztin und beim Arzt. Die Abgabe erfolgt durch die Ärztin oder den Arzt 
persönlich oder unter dessen direkter Aufsicht.

2. Ist keine Ärztin oder Arzt in der Praxis  anwesend, dürfen keine Heilmittel 
abgegeben werden.

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

4. Wahlfreiheit: Grundsätzlich haben Patientinnen und Patienten die freie Wahl, 
wo und wie s ie ihre Arzneimittel beziehen wollen. Die Ärztin oder der Arzt 
muss grundsätzlich ein Rezept ausstellen, es sei denn die Patientin oder der 
Patient verzichtet explizit. Der Verzicht muss dokumentiert und mind. einmal 
pro Kalenderjahr bestätigt werden.

  → GAP «Regeln der guten Abgabepraxis  für Heilmittel»

  Kapitel 20.4.B3.b 
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Abgabe durch MPA? : 



Inspektionsprotokoll Abgabe 

Seite 7

Seite 8
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Seite 9



Beispiele von Mängeln zur Abgabe 1

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

Die ärztliche 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.
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→ Klass ifizierung: w



Beispiele von Mängeln zur Abgabe 2

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

Den Patient/-innen wird kein schriftliches Informationsschreiben 
ausgehändigt,  und/oder grundsätzlich ein Rezept angeboten. Es 
gab diesbezüglich keine Dokumentation, z.B. in der Patientenakte.
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key messages
• Unser gemeinsames Ziel: eine sichere und qualitativ hochstehende 

Heilmittelversorgung der Bevölkerung

• Es ist Pflicht der kantonalen Aufs ichtsbehörde, die 
Bewilligungsvoraussetzungen und Betriebspflichten der kantonal 
bewilligten Heilmittelbetriebe zu überprüfen 

• Eine Inspektion ist eine Stichprobenprüfung und eine Chance zur 
Verbesserung, Optimierung oder Bestätigung des korrekten Umgangs 
mit Heilmitteln

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

• Die Inspektionsdauer hängt ab von der Grösse der Privatapotheke, 
den ausgeübten Tätigkeiten, der guten Vorbereitung und der 
Kooperation zwischen dem Betrieb und den Inspektor/-innen



Danke für die Teilnahme

FRAGEN?
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