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Die Arzte mit Patientenapotheke informieren

Vereinigung der selbstdispensierenden Arzte der Schweiz

Richtige Fiihrung einer Praxisapotheke -

1. Teil

Gesetzliche Grundlagen und regelkonformer, effizienter Betrieb

Da aufgrund der gewonnenen Ziircher Volksabstimmung die direkte drzt-

liche Medikamentenabgabe ab dem ndchsten Jahr auch in den Stédten

Winterthur und Ziirich zugelassen werden soll, fiihrte die APA zusammen

mit der Ziircher Arztegesellschaft ein Ausbildungsseminar zur richtigen

Fiihrung einer Praxisapotheke durch. Im ersten Teil des Berichts wird

auf die gesetzlichen Grundlagen sowie auf verschiedene Massnahmen

fiir einen regelkonformen und effizienten Betrieb der Praxisapotheke

eingegangen.

Nachdem die Stimmberechtigten des
Kantons Ziirich an der Volksabstim-
mung vom 30. November 2008 der Ini-
tiative «Ja zur Wahlfreiheit beim Medi-
kamentenbezug» zugestimmt haben,
will der Regierungsrat die direkte drztli-
che Medikamentenabgabe in den Stdd-
ten Winterthur und Ziirich trotz einer
hangigen Bundesgerichtsbeschwerde der
Apotheker auf den 1. Januar 2010 zulas-
sen. Aus diesem Anlass fiihrte die APA
zusammen mit der Ziircher Arztegesell-
schaft fiir alle Arztinnen und Arzte, die
zukiinftig Medikamente abgeben kon-
nen, in Winterthur und in Ziirich je ein
Ausbildungsseminar zur richtigen Fiih-
rung einer Praxisapotheke durch.
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Gesetzliche Grundlagen

Dr. Sven Bradke, Geschdftsfithrer der
APA, ging in seinem Referat auf die fir
die direkte Medikamentenabgabe mass-
geblichen Rechtsnormen ein, die sich im
Regelungsgeflecht von Heilmittelgesetz
(HMG), Krankenversicherungsgesetz (KVG)
und Strafgesetzbuch (StGB) finden.

Fiir den Arzt mit Patientenapotheke ist
in erster Linie das HMG bedeutsam, wel-
ches fiir alle Arzneimittel gilt und eine
Versorgung mit qualitativ hochwertigen,
sicheren und wirksamen Medikamenten
gewdhrleisten soll. Dabei halt Art. 2 fest,
dass das HMG nicht nur den Umgang
mit Heilmitteln allgemein, sondern auch
die Handhabung von Betdubungsmit-
teln und die Durchfiithrung von Heilver-
fahren wie beispielsweise die Genthera-
pie regelt. Wer mit Heilmitteln umgeht,

muss laut Art. 3 HMG alle nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik er-
forderlichen Massnahmen treffen, damit
die Gesundheit von Mensch und Tier
nicht gefdhrdet wird. Verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel diirfen gemadss
Art. 24 HMG einerseits von Apotheke-
rinnen und Apothekern auf drztliche
Verschreibung und andererseits von
weiteren Medizinalpersonen gemadss
den Bestimmungen iiber die Selbstdis-
pensation abgegeben werden, wobei
unter der Kontrolle dieser Personen auch
entsprechend ausgebildete Fachperso-
nen zur Medikamentenabgabe berech-
tigt sind. Obwohl der Versandhandel mit
Arzneimitteln grundsatzlich untersagt
ist, bewirkt Art. 27 eine faktische Zulds-
sigkeit dieses Abgabekanals, sofern fiir
das betreffende Arzneimittel eine drzt-
liche Verschreibung vorliegt, keine Si-
cherheitsanforderungen entgegenstehen
und die sachgemadsse Beratung mit einer
ausreichenden arztlichen Uberwachung
der Wirkung sichergestellt ist.

Nach den in Art. 26 HMG festgelegten
Grundsitzen haben Arztinnen und
Arzte bei der Medikamentenabgabe die
anerkannten Regeln der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaften
zu beachten, wobei insbesondere der
Gesundheitszustand der Patientin oder
des Patienten bekannt sein muss. Um
jegliche Beeinflussung des Verschrei-
bungs- und Abgabeverhaltens zu ver-
hindern, verbietet Art. 33 HMG, fiir die
Verschreibung und Abgabe von Arznei-
mitteln geldwerte Vorteile zu fordern
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oder anzunehmen. Zuldssig sind jedoch
handelsiibliche und betriebswirtschaft-
lich gerechtfertigte Rabatte, die sich di-
rekt auf den Preis auswirken. Dabei
miissen gemadss Art. 56 KVG alle direk-
ten oder indirekten Vergiinstigungen, die
einem Leistungserbringer gewdahrt wer-
den, zwingend weitergegeben werden.
Das HMG wie auch das KVG sehen bei
Missachtung oder Verletzung der ein-
schldgigen Gesetzesbestimmungen strenge
strafrechtliche Sanktionen vor, die von
hohen Bussen bis hin zu Gefdngnis-
strafen reichen. So wird gemadss Art. 86
HMG bestraft, wer die Gesundheit von
Menschen gefdhrdet, indem er die Sorg-
faltspflichten im Umgang mit Heilmit-
teln verletzt, Heilmittel abgibt, ohne
dazu berechtigt zu sein, oder die In-
standhaltungspflicht fiir Medizinpro-
dukte verletzt. Zu beachten ist insbe-
sondere, dass die Strafbarkeit nicht nur
bei vorsdtzlichem Handeln, sondern
auch bei Fahrldssigkeit besteht. Ausser-
dem wird gemdss Art. 93 KVG mit Ge-
fangnis oder mit Busse bestraft, wer Ver-
glinstigungen nach Art. 56 KVG nicht
weitergibt.

Neben den gesetzlichen Normen sind
aber auch verschiedene Bestimmungen
auf Verordnungsstufe zu beachten, die
den Umgang mit Arzneimitteln ndher
regeln. Insbesondere ist in Art. 10 der
Arzneimittel-Werbeverordnung festge-
halten, dass Musterpackungen nur in
kleiner Anzahl abgegeben werden diir-
fen. Ausserdem miissen Musterpackun-
gen deutlich sichtbar und dauerhaft als
solche gekennzeichnet sein, die erfor-
derlichen Angaben fiir die dussere Pa-
ckung sowie eine genehmigte Packungs-
beilage enthalten und diirfen nur zu-
sammen mit der vom Institut zuletzt
genehmigten Arzneimittelinformation
abgegeben werden. Musterpackungen
diirfen nicht grosser als die kleinste im
Handel befindliche Originalpackung sein
und diirfen auf keinen Fall verkauft werden.

Die Ziircher Gesetzgebung:
Theorie und Praxis

In ihren Erlauterungen zur Zircher Ge-
setzgebung erwdhnte lic. iur. Claudia
Brenn, Generalsekretirin der Arztege-
sellschaft des Kantons Ziirich, dass nach
dem neuen § 17 des Ziircher Gesund-
heitsgesetzes, der allerdings noch nicht
in Kraft ist, Bewilligungen zur Fiihrung
einer Privatapotheke nach Massgabe
der Arzteverordnung erteilt werden. Die
Inhaberinnen und Inhaber von drztli-
chen Privatapotheken diirfen Arznei-
mittel nur an Patientinnen und Patien-
ten abgeben, die bei ihnen in Behand-
lung stehen, und die Abgabe hat unter
drztlicher Aufsicht und Verantwortung
zu erfolgen. Die Bewilligung fiir die di-
rekte Medikamentenabgabe wird fiir
jede Arztin und jeden Arzt einzeln er-
teilt und gilt jeweils fiir zehn Jahre,
wobei die Gebiihr fiir die Erstbewil-
ligung und fiir jede Erneuerungsperiode
1000 Franken betrdgt.

Fiir die direkte Medikamentenabgabe
gelten die allgemeinen Bestimmungen
fiir Detailhandelsgeschdfte mit Arznei-
mitteln, die sich in den §§ 15 bis 22 der
Heilmittelverordnung (HMVO) finden.
Dariiber hinaus miissen Arztinnen und
Arzte mit Patientenapotheke ein Quali-
tatssicherungssystem
und sicherstellen, dass Fremdpersonen
keinen Zugang zu den Arzneimitteln
haben. Rechnungen miissen wdhrend
zweier Jahre und die vorgeschriebenen
Aufzeichnungen sogar wdhrend zehn
Jahren aufbewahrt werden, wobei die
elektronische Form der Aufzeichnung
zuldssig ist, sofern alle Eintragungen da-
tiert, unabanderbar gespeichert und je-
derzeit abrufbar sind. Gemass § 25 HMVO
muss fiir die Abgabe von Arzneimitteln
eine Detailhandelsbewilligung vorliegen,
die allerdings nur fiir die in der betref-
fenden Praxis behandelten Patienten
gilt. Arzneimittel diirfen nur in der ge-
mdss SwissMedic vorgeschriebenen Form

implementieren

mit den entsprechenden Aufschriften ab-
gegeben werden, wobei der Name der
Patientin oder des Patienten, die Art und
Menge der abgegebenen Mittel, die Ge-
brauchsanweisung und das Datum der
Abgabe aufgezeichnet werden miissen.
Gemass den §§ 7 bis 9 HMVO ist fiir die
Abgabe von Betdubungsmitteln eine
spezielle Bewilligung erforderlich. Be-
taubungsmittel miissen nach den Vor-
schriften der Bundesgesetzgebung in
einem diebstahlsicheren Schrank, der
fest mit dem Gebdude verbunden ist
oder mindestens 300 kg schwer ist, auf-
bewahrt werden. Einmal jahrlich muss
der Bestand an Betaubungsmitteln un-
aufgefordert der kantonalen Heilmittel-
kontrolle gemeldet werden, wobei auch
Retouren und abgelaufene Medika-
mente anzugeben sind.

Gestlitzt auf § 42 HMVO kann die kan-
tonale Heilmittelkontrolle jederzeit und
unangemeldet Kontrollen der Lager-
und Praxisrdumlichkeiten durchfiihren.
Im Rahmen einer solchen Praxiskon-
trolle iberpriift ein kantonaler Inspektor
nach einem ungefdhr zehnminiitigen
Einflihrungsgesprdch, in welchem der
Arzt iiber den Ablauf und den Umfang
der Inspektion orientiert wird, unter
Riicksichtnahme auf den Praxisbetrieb
sdmtliche Rdume und die Aufbewah-
rung der Medikamente sowie den Not-
fallkoffer. Am Ende der ungefahr einein-
halb Stunden dauernden Praxisinspek-
tion findet ein Abschlussgesprach statt,
in welchem dem Arzt allfdllige Bean-
standungen mitgeteilt werden. Die Kos-
ten fiir eine Praxisinspektion mit ent-
sprechendem Bericht belaufen sich auf
220 Franken pro Stunde, wahrend fiir
die Entsorgung der beschlagnahmten
Medikamente je nach Anzahl 120 bis
900 Franken zu zahlen sind.

Im Rahmen der Praxisinspektion wird
iiberpriift, ob in der Praxisapotheke ein
Dokument zur Qualitatskontrolle vor-
liegt, welches ein Organigramm der Mit-
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arbeiter mit Angabe der Stellvertretun-
gen sowie deren Pflichtenhefte enthal-
ten muss. Ausserdem miissen die Ein-
gangskontrolle der Medikamente, die
Durchfithrung von Temperaturkontrol-
len, Reinigungen und Wartungen sowie
die Arbeitsanweisung fiir die Betdu-
bungsmittelkontrolle dokumentiert sein.
Neben der Qualitdtssicherung werden
die Rdumlichkeiten und die Ausriistung
begutachtet, wobei gleichzeitig die La-
gerungsbedingungen kontrolliert wer-
den. Die Temperaturen miissen in den

Lagerraumlichkeiten zwischen 15 °C und
25°C und im gesamten Kiihlschrank-
bereich - insbesondere auch in der
Kiihlschranktiire - zwischen 2 °C und
8°C liegen, wobei die Messung der
Temperatur mit einem kalibrierten Ther-
mometer durchgefiihrt werden muss. In
der Praxisapotheke wie auch im Notfall-
koffer diirfen keine Medikamente und
Medizinalprodukte mit abgelaufenem
Verfalldatum vorhanden sein. Fiir samt-
liche Produkte muss eine Dokumen-
tation der Ein- und Ausgdnge und der
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Lagerung vorliegen, und Riickgabe- be-
ziehungsweise Riicknahmemedikamente
miissen deutlich ortlich getrennt von
den neuen Medikamenten aufbewahrt
werden. Bei Grosspackungen, die ange-
brochen wurden, muss das Offnungs-
datum auf der Packung selbst vermerkt
sein. u

Dr. med. Simon Otth, Horgen
Vizeprdsident der APA

654 ARS MEDICI 16 m 2009



