KANTONSAPOTHEKER Volkswirtschafts- und Gesundheitsdirektion

Kanton Basel-Landschaft

Kantonsapotheker
Liestal
4410 Liestal, Bahnhofstr. 5, Postfach .
Telefon 061 552 51 11 Merkblatt 2009: .
Telefax 061 552 69 92 Betrieb einer Praxisapotheke

durch Komplementartherapeutin-
nen und Komplementartherapeu-

Liestal, 24.03.2009 .
ten im Kanton Basel-Landschaft

Rechtliche Grundlagen

Die Bewilligung zum Betrieb einer Praxisapotheke wird erteilt, wenn die Vorgaben folgender eid-
gendssischen und kantonalen Gesetze und Verordnungen erfillt sind:

e Bundesgesetz tber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15.12.2000
(Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21)

e Verordnungen zum Bundesgesetz tber Arzneimittel und Medizinprodukte
e Gesundheitsgesetz des Kantons Basel-Landschaft vom 21.02.2008 (GesG; SGS 901)
e Verordnung Uber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelverordnung, AMV; SGS 913.11)

Die Heilmittelkontrolle erhebt die fiir die Uberwachung des Heilmittelverkehrs im Kanton notwendi-
gen Informationen und fihrt periodisch und stichprobenweise Visitationen durch.

Bei diesen Visitationen werden insbesondere die in diesem Merkblatt aufgefihrten Punkte Gber-
pruft.

Bestimmungen betr. Betrieb einer komplementarmedizinischen Praxis-
apotheke

1. Kompetenzen der Komplementirtherapeuten/-innen' im Heilmittelbereich

Es gelten die Bestimmungen des kantonalen Gesundheitsgesetzes und der Verordnung Uber den
Verkehr mit Arzneimitteln. Fir die Abgabe von Arzneimitteln ist eine Bewilligung der Direktion zum
Betrieb einer komplementérmedizinischen Praxisapotheke erforderlich. Komplementartherapeu-
tinnen und Komplementéartherapeuten mit Praxisbewilligung und Bewilligung zum Betrieb einer
komplementarmedizinischen Praxisapotheke im Kanton Basel-Landschaft sind befugt, zugelasse-
ne, nicht apothekenpflichtige phytotherapeutische und komplementarmedizinische Arzneimittel, flr
deren Anwendung sie Uber eine anerkannte Ausbildung verflgen, oder nicht zulassungspflichtige
verwendungsfertige Préparate vorratig zu halten, anzuwenden und abzugeben (AMV § 43 ff).

Far die Herstellung von Arzneimitteln ist eine separate Bewilligung erforderlich (AMV § 4). Eine
solche ist bei der Gesundheitsdirektion zu beantragen. Sie kann gemass eidgendssischen Be-
stimmungen nur Personen mit pharmazeutischer Ausbildung und Erfahrung (eidg. oder eidg. an-
erkanntes Apothekerdiplom, Drogistinnen oder Drogisten FH) erteilt werden. Ohne Herstellungs-
bewilligung dirfen Komplementartherapeutinnen und Komplementéartherapeuten weder Arzneimit-
tel selber herstellen noch sich solche herstellen lassen. Unter den Begriff der Herstellung fallen
definitionsgemass auch das Mischen, Verdinnen und Abflllen von Lésungen. Entsprechende Zu-
bereitungen mussen von den Patientinnen und Patienten in einer zur Herstellung von Arzneimitteln
berechtigten Abgabestelle bezogen werden (Apotheke oder Drogerie, komplementarmedizinische
Praxis mit Herstellungsbewilligung).

! Friihere Bezeichnung: Naturarztinnen / Naturarzte
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2. Personelles / Verantwortlichkeiten
Zielsetzung: Optimale Arzneimittelsicherheit, Verhindern von Fehlern bei der Abgabe.

e Die Komplementartherapeutin / der Komplementéartherapeut tragt die Verantwortung fiir La-
gerverwaltung, Bestellwesen, Abgabe von Medikamenten, Verfalldatenkontrolle, Retouren und
Entsorgung sowie Aufzeichnungen gemass Punkt 4: Qualitédtssicherung / Dokumentation. Ist
mehr als eine Person in der Praxis tétig, soll ein Organigramm vorliegen und die Verantwort-
lichkeiten im Umgang mit den Arzneimitteln sind schriftlich zu regeln.

e Die Stellvertretung der Komplementéartherapeutin / des Komplementartherapeuten ist schrift-
lich zu regeln.

3. Raumlichkeiten / Ausriistung

Gemass § 50 des Gesundheitsgesetzes muss die notwendige Einrichtung fir die sorgféltige Be-
rufsaustibung und Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit vorhanden sein.
Insbesondere ist darauf zu achten, dass

e den Patienten kein direkter Zugriff auf Arzneimittel moglich ist;
e der Lagerraum oder der Schrank abschliessbar ist.

e Falls Medikamente gelagert werden, die bei Kihlschranktemperatur zu lagern sind, muss ein
geeigneter Kihlschrank vorhanden sein.

4. Qualitatssicherung / Dokumentation

Gemass § 50 des Gesundheitsgesetzes muss die Praxis Uber ein Qualitatssicherungs-System
verflgen. Dieses soll alle wesentlichen Prozesse im Umgang mit Arzneimitteln festlegen, muss
formell in Kraft gesetzt und beim involvierten Personal bekannt sein.

Im Qualitatssicherungs-System (QSS) sind insbesondere schriftlich zu regeln:

e Die Verantwortlichkeiten fiir die Verwaltung, Freigabe und Aufbewahrung von Dokumenten
(Organigramm und Pflichtenhefte, Verfahrensbeschriebe und Nachweisdokumente)

e Die Organisation, Verantwortung und Massnahmen im Umgang mit Arzneimitteln, insbeson-
dere fir:

a) Eingangskontrolle / Freigabe von Arzneimitteln:
Kontrolle (Unversehrtheit, Ubereinstimmung Ware mit Lieferschein, Verkehrsfahigkeit) und
Freigabe der eingehenden Arzneimittel (z. B. durch Datum und Visum auf Lieferschein).

b) Verfalldatenkontrolle:

Regelmassige Kontrolle der Verfalldaten aller Medikamente (auch allfall. Notfallsets) und
deren Dokumentation. Uberprifung des Verfalldatums bei der Abgabe.

e) Temperaturkontrolle samtlicher Lagerraume fir Arzneimittel und des Kihlschrankes.
Die Temperaturen sollen mit Hilfe eines Minima-Maxima-Thermometers Uberwacht und die
abgelesenen Werte regelmassig dokumentiert werden.

f) Personalschulung:
Liste der absolvierten Fort- und Weiterbildungen der Mitarbeitenden.

g) Retouren an Firmen / Retouren von Patienten:
Verfahren und Dokumentation

h) Bearbeitung von Beanstandungen und Produkteriickrufen:
Verfahren und Dokumentation

i) Durchfuhrung von Selbstinspektionen:
Konzept, Checklisten und Dokumentation
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5.3.

Arzneimittel

. Lagerung von Arzneimitteln

Arzneimittel sind getrennt von den Gbrigen Waren oder Lebensmitteln, entsprechend den je-
weils geforderten Bedingungen zu lagern.
Temperaturangaben: - Zimmertemperatur: zwischen 15°C und 25°C

- Kiihlschranktemperatur: zwischen 2°C und 8°C
Das Lager soll Ubersichtlich, Arzneimittel sollen vor Verschmutzung geschitzt sein.
Alle gelagerten Arzneimittel missen vorschriftsgemass (vgl. AMV und geltende Pharmako-
pde) beschriftet sein.

. Verwendung und Abgabe von Arzneimitteln

Gemass Heilmittelgesetzgebung diirfen nur die durch Swissmedic zugelassenen Arzneimittel
verwendet und abgegeben werden. Die Abgabe und Verwendung von im Ausland gekauften
Medikamenten ist nicht zulassig.

Arzneimittel sind bei der Abgabe gemass Apothekenverordnung § 30 korrekt zu beschriften.
Bei Originalpackungen sind zusatzlich zu den Angaben auf der Packung notwendig:

Name des Patienten, Gebrauchsanleitung, Datum der Abgabe, Name der Komplementarthe-
rapeutin / des Komplementartherapeuten.

Nicht gestattet sind: Die Abgabe und Verwendung von Arzneimitteln nach Ablauf des aufge-
druckten Verfalldatums, die Abgabe eines durch die Firma zurlickgezogenen Arzneimittels,
Verrechnung von Mustern (pro medico).

Angebrochene Mehrdosenbehaltnisse sind mit dem Anbruchdatum zu versehen:

Nicht konservierte Lésungen sind innerhalb eines Arbeitstages aufzubrauchen oder zu ver-
werfen.

Preisbekanntgabe: Die Preise der Medikamente miissen gemass Bundesgesetz (UWG
Art.16ff. und PBV) angeschrieben sein.

Herstellung von Arzneimitteln

Far die Herstellung von Arzneimitteln ist gemass § 49 des Gesundheitsgesetzes und § 4 der

Arzneimittelverordnung eine separate Bewilligung erforderlich. Diese kann nur erteilt werden,

wenn die Bedingungen gemass § 50 des Gesundheitsgesetzes erflillt sind.

Es gelten die Qualitatsanforderungen der Pharmakopée und insbesondere der guten Herstel-
lungspraxis fir Arzneimittel in kleinen Mengen (vgl. aktuelle Ausgabe der Pharmacopoea Hel-
vetica, Kap. 20 und 21).

. Retouren und Entsorgung

Retouren und zur Entsorgung bestimmte Préaparate sind getrennt von den tbrigen Waren zu
lagern (z.B. in deutlich gekennzeichneter Kiste).

Die verantwortliche Person entscheidet Uber die Weiterverwendung oder Entsorgung von Me-
dikamenten, die von Patienten zurtickgegeben worden sind.

Grundsatz: Bestehen irgendwelche Zweifel betr. Qualitat der retournierten Ware, so wird die-
se entsorgt und nicht weiterverwendet.

Hinweis:
Im Internet finden Sie unter http:/www.baselland.ch/main_apoth-htm.273828.0.html diverse Unterlagen
und Merkblatter zum Umgang mit Arzneimitteln sowie das Visitationsprotokoll fiir Praxisapotheken.
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