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Arztliche Privatapotheke, Gesuch um Bewilli-
gung zur Abgabe von Arzneimitteln

Eine Bewilligung zur Fiihrung einer arztlichen Privatapotheke berechtigt zur Abgabe von Arzneimitteln an die bei der
Bewilligungsinhaberin bzw. dem Bewilligungsinhaber in Behandlung stehenden Patientinnen und Patienten. Die Bewilli-
gung fallt ohne weiteres dahin, wenn die Bewilligungsinhaberin bzw. der Bewilligungsinhaber tber keine gultige Bewilli-
gung zur fachlich eigenverantwortlichen arztlichen Tatigkeit der Gesundheitsdirektion mehr verfugt oder die Tatigkeit
aufgibt. Eine Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln ist standortgebunden und gilt deshalb nur fur den in der Verfu-
gung genannten Betriebsstandort (Praxisadresse). Bei einer Verlegung der Praxisadresse muss die Weiterfuhrung der
arztlichen Privatapotheke am neuen Praxisstandort der Kantonalen Heilmittelkontrolle Zarich schriftlich gemeldet wer-
den. Die Kosten fir eine Bewilligung zur Fuhrung einer arztlichen Privatapotheke betragen CHF 600.00 (Gebuhrenan-
passungen vorbehalten). Die Kosten fiur eine Verlegung der arztlichen Privatapotheke betragen CHF 220.00. Die Ge-
bihren werden der Bewilligungsinhaberin bzw. dem Bewilligungsinhaber auferlegt.

- X Bitte Zutreffendes ankreuzen

1. Grund des Gesuches

Was ist auszufullen Beilagen / Bemerkung
Ersterteilung’ Gesamtes Formular Nachweis des QSS gemass Ab-
per: schnitt

Praxisstandort der fachlich eigen-
verantwortlichen arztlichen
Tatigkeit muss von der Gesund-
heitsdirektion (Amt far Gesund-
heit) bewilligt sein.

Emeuerung Gesamtes Formular Praxisstandort der fachlich eigen-
verantwortlichen arztlichen
Tatigkeit muss von der Gesund-
heitsdirektion (Amt far Gesund-
heit) bewilligt sein.

Weiterfihrung der arztlichen Privat- Abschnitte 2, 3,4, 6 Praxisstandort der fachlich eigen-

apotheke nach Verlegung des Be- verantwortlichen arztlichen

triebsstandortes Tatigkeit muss von der Gesund-

per: heitsdirektion (Amt fur Gesund-
heit) bewilligt sein.

Verzicht Abschnitt 6

per:

Gesetzliche Hinweise

Art. 30 des Bundesgesetzes iiber Arzneimittel und Medizinprodukte {(Heilmittelgesetz, HMG, SR 812.21)

"'Wer Arzneimittel abgibt, bendtigt eine kantonale Bewilligung.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn die erforderichen fachlichen Voraussetzungen erfiillt sind und ein geeignetes, der Art und Grisse des Betriebs ange-
passtes Qualititssicherung tem vorhanden ist.

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

§ 16 Heilmittelverordnung (HMV, LS 812.1)
Jedes Detailhandelsgeschaft im Sinne von Art. 30 HMG unterhélt ein geeignetes Qualitatssicherungssystem, das der Art, der Bedeutung und dem Umfang der
durchzufiihrenden Arbeiten und der zu erbringenden Dienstleistungen angemessen ist.

Alle weiteren relevanten gesetzlichen Bestimmungen sowie auch dieses Gesuchsformular finden Sie auf unserer Homepage

www heiimittelkontrolle Zh.ch.

Die Bearbeitung des Gesuches kann bis zu 20 Arbeitstage in Anspruch nehmen, falls Unterlagen fehlen oder unvoll-
standig sind, dauert die Bearbeitung entsprechend langer.

! Die Abgabebetriebe (Detailhandelsgeschafte) kénnen der Kantonalen Heilmittelkontrolle die Plane zur vorgéangigen
Prifung (Gebihrenpflichtig) vorlegen (Heilmittelverordnung § 17 Abs. 3)
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2. Angaben zur Arztpraxis

2.1 Betriebsstandort (Adresse der arztlichen Tatigkeit)

Name Person

VVorname Person

GLN Person

Name Praxis/Be-
trieb

(Wenn vorhanden?)

Adresse

Postfach

Postleitzahl, Ort

Tel-Nr.

Fax-Nr.

E-Mail

Web-Adresse

Offnungszeiten

2.2 Praxistyp / Personal

[] Einzelpraxis

|:| Praxisgemeinschaft
|:| Gesellschaftsvertrag (selbststéandig, gleichberechtigte Partner)
] Infrastrukturnutzungsvertrag

Name, Vorname, GLN der weiteren in der Praxis tatigen Arztinnen bzw. Arzte

Name \VVorname GLN Person

2 Sofern vorhanden, bitte den Namen der Praxis wie er den Patientinnen und Patienten gegen-
Uber kommuniziert wird auffihren.
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2.3 Rechtsform3
Natlrliche Person:
[0 Einzelfiima O Einfache Gesellschaft
[0 Kollektivgesellschaft O Kommanditgesellschaft
[0 Andere Natirliche Person:
3. Abgabe von Arzneimitteln
Umfang der Abgabe
. ) . _ Ja [CINein
e nur eingeschréanktes Sortiment (z. B. auf Fachgebiet)
e kihlschrankpflichtige Arzneimitteln (2°C - 8°C) Ja [CINein
e kontrollierte Substanzen (Betaubungsmittel, Verz. a) Ja CINein

+ kontrollierten Substanzen (psychotrope Stoffe, Verz. b) [Ja [CINein

Fir die Abgabe von Arzneimitteln ist das Vorhandensein eines Qualitdtssicherungssystems
(QSS), das der Art und Grésse des Betriebes angepasst ist, eine Bewilligungsvoraus-

setzung (Art. 30 HMG). Hinweise zum Umfang eines QSS werden im Anhang gege-
ben.

4. Aufbereitung und Instandhaltung von Medizinprodukten
a) Ist die Aufbereitung und Instandhaltung von Medizinpro- [JJa CINein
dukten vor Ort geplant?

b) Ist der Einsatz von Medizinprodukten zur einmaligen An- [JJa CINein
wendung (Einwegmaterial) geplant?

c) Ist die Aufbereitung und Instandhaltung von Medizinpro- [JJa CINein
dukten durch Dritte geplant?

5. Beilagen

Kopie des Qualitdtssicherungssystems, siehe Anhang
(Eingabe kann auch elektronisch erfolgen an heilmittelkontrolle@khz.zh.ch)

* Wenn die Arztpraxis als ambulante arztliche Institution oder einer Poliklinik im Sinne des Gesundheitsgesetzes (GesG,
LS 810.1) gefiuhrt wird, ist das Gesuchsformular FRM-40314 auszufillen (siehe www_heilmittelkontrolle zh.ch).
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6. Rechtskonforme Unterschrift

Die/der Unterzeichnende bestétigt, diese Gesuchsunterlagen vollstédndig und wahrheitsge-
mass ausgeflllt zu haben.

Name, Vorname:

Funktion:
Ort, Datum:
Unterschrift;

Bitte Gesuchsformular ausgefiillt und von der Inhaberin bzw. dem Inhaber der
Bewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen arztlichen Berufsaus-
iibung unterzeichnet zustellen an:

Postalisch an Kantonale Heilmittelkontrolle Zirich, Haldenbachstrasse 12, 8006 Zirich
oder

Elektronisch an heilmittelkontrolle@khz.zh.ch

Auskinfte: Telefon 043 258 61 00
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Anhang

Hinweise zum geforderten Qualititssicherungssystem

Die Struktur des Systems ist nicht vorgegeben. Das System bzw. die Dokumentation kann
prozess- oder auch normenorientiert, papierbasiert oder elektronisch aufgebaut sein. Wer-
den Vorlagen von Branchenverbédnden oder Mustervorlagen von externen Qrganisationen
verwendet, miissen diese immer auf die konkrete Situation vor Ort angepasst werden, for-
mell auf den Betrieb lauten und durch die fachlich gesamtverantwortliche Person in Kraft
gesetzt sein.

Das System muss eine Beschreibung der Aufbauorganisation und bestimmte Ablédufe bzw.
Elemente umfassen. Unten sind diese Elemente, die das System fiir eine Bewilligung zur

Abgabe mindestens umfassen muss, nach Themen geordnet aufgelistet.

Fir die Regelung der Abldufe miissen Vorgabedokumente (Typisch sind Arbeitsanweisun-
gen, engl. sog SOPs Standard Operating Procedures) erstellt und Nachweisdokumente
(Checklisten, Formulare etc.) zur Verfiigung gestellf werden. Die Praxis zeigt, dass es sinn-
voller ist die zu regelnden Aspekte in mehreren, eher kurzen SOP’s zu beschreiben. Diese
Vorgehensweise erlaubt es Aktualisierungen zielgerichteter und schneller vorzunehmen.

Qualitiatssicherungssystem (QSS)
Oinhaltsverzeichnis der Vorgabe- und Nachweisdokumente,[] Beschreibung der Auf-

bauorganisation (Organigramm), CJUmgang mit \Vorgabe- und Nachweisdokumenten
(Dokumentensystem, Erstellung, Freigabe, Format, Lenkung, Anderungswesen, Archi-
vierung), ] Durchfiihrung von Selbstinspektionen

Personal

[ Pflichtenhefte fiir das Fachpersonal (Anforderungen an Aus- und Weiterbildung, Zu-
stéandigkeiten und Verantwortlichkeiten / Aufgaben und Kompetenzen), allgemeine ver-
tragliche Vereinbarungen, ClEinsatz- und Présenzpléne, [JRegelung der Stellvertre-

tung,[] Einarbeitungsprogramme, Fortbildung und Schulung des Personals,[] Hygiene-
vorschriften und Bekleidungsvorschriften

Raume / Ausriistung
[ Eignung (Qualifizierung) und Unterhalt der R&ume und Einrichtungen,[] Schliesskon-
zept (Regelung bei Zutritt von Fremdpersonen),[] Reinigungsvorschriften (z.B. Putz-

plan der R&ume und der Gerate),[JWartung und Kalibrierung der Gerate, Messmittel-
Uberwachung (z.B. Temperaturmessgeréte)

Ausgelagerte Tatigkeiten / Tatigkeiten im Auftrag
[ Vertragliche Regelungen, Prifung



Kanton Zirich
:I Kantonale Heilmittelkontrolle
Gesuch
FRM-40310F
6/6

Umgang mit Heilmitteln

Warenbewirtschaftung

[ Bestellung von Arzneimitteln (Heilmitteln) und Warenannahme / Eingangskontrolle /
Freigabe, [JLagerung von Heilmitteln,[] Verfalldatenkontrolle, [JEinhaltung der Lager-
bedingungen (vor allem Temperaturkontrolle), [JVVorgehen bei Riickrufen

Abgabe an die Patienten
[0 Abgabe von Arzneimitteln (Regelung und Dokumentation, Patientendossier, Beschrif-

tung von Arzneimitteln), CJEinfuhr und Dokumentation nicht zugelassener Arzneimittel
(Art. 49 AMBVY)

Kontrollierte Substanzen

[JUmgang mit kontrollierten Substanzen / Betdubungsmitteln und Betaubungsmittelre-
zept Blécken (Eingang, Aufbewahrung, Dokumentation, Jahresbilanzierungen, Entsor-
gung, Meldung an Behdrde), [JUmgang mit psychotropen Stoffen (Eingang, Aufbewah-
rung, Dokumentation, Jahresbilanzierungen, Entsorgung), ] Bewirtschaftung Noffall-
koffer (Inhalt, Lagerung, Verfalldatenkontrolle, etc.)

Beanstandungen / Retouren
OUmgang mit zuriickgewiesenen, zuriickerhaltenen und verfallenen Produkten, JEnt-
sorgung von Arzneimitteln sowie weiterer Materialien (z.B. gebrauchte Spritzen)

Meldungen

[OJUmgang mit unerwiinschten Heilmittelnebenwirkungen (Pharmacovigilanz) und Mel-
dungen von Qualitdtsmangeln, (JUmgang mit Beanstandungen betreffend Medizinpro-
dukten (Materiovigilanz), Dienstleistungen und behdérdlichen Auflagen

Hinweis: Werden in einer Praxis Medizinprodukte aufbereitet bzw. Instandgehalten,

so muss die Aufbereitung bzw. Instandhaltung nach den Grundsatzen der Qualitatssi-
cherung (Art. 19 Abs. 2 MepV in Verbindung mit Art.20 Abs. 2 MepV) erfolgen. Ein be-
reits implementiertes QSS muss dann um folgende Elemente ergéanzt werden:

Aufbereitung von Medizinprodukten (Anleitung KIGAP Swissmedic)

[ Geréte, Instrumente und Materialien / Mittel / Wasser Eignung, Einteilung (nach
Spaulding) Wartung (Geréatejournal, Uberwachung etc.),[JLagerbedingungen (ver-
schiedene Aufbereitungsstufen, Zwischenlager wiederaufbereiteter steriler Medizinpro-
dukte),JAufbereitung (inkl. Transport, Vorbehandlung, Reinigung, Desinfektion,
Trocknung, Verpackung, Sterilisation, Beschriftung bzw. Etikettierung), (JUberprufung
der Sterilisationsprozesse (Validierung, Uberprifung der Wirksamkeit durch geeignete
Prufmethoden, Eignung des Prozesses, etc. (Vergleiche Art. 19 Abs. 3 MepV),[ Pru-
fung / Freigabe (Schweissnahtkontrolle; Dokumentationskontrolle; Beschriftung / Eti-
kettierung der sterilisierten Mep; Umgang mit Mep, die nicht freigegeben werden kén-
nen)
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