821.20.21

Reglement

vom 28. November 2000

Uber die Heilmittel

Der Staatsrat des Kantons Freiburg

gestutzt auf das Gesundheitsgesetz vom 16. November 1999, insbesondere
die Artikel 109-117,

auf Antrag der Gesundheits- und Sozialfiirsorgedirektion,

beschliesst:

1. KAPITEL
Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Zweck und Grundsatze

1 Dieses Reglement bezweckt die Prazisierung und Ergénzung der
Bestimmungen des Gesundheitsgesetzes (iber die Kontrolle und das
Inverkehrbringen der Heilmittel, um die Gesundheit der Patientinnen und
Patienten und der Bevdlkerung zu schitzen.

2 Heilmittel durfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie den
Bestimmungen der kantonalen, interkantonalen und eidgendssischen
Gesetzgebung entsprechen.

Art. 2 Begriffsbestimmungen
Nach diesem Reglement gelten als:

a) Arzneimittel: Produkte chemischen oder biologischen Ursprungs, die
zur medizinischen Einwirkung auf den menschlichen oder tierischen
Organismus bestimmt sind oder angepriesen werden, insbesondere zur
Erkennung, Verhutung oder Behandlung von Krankheiten,
Verletzungen und Behinderungen; zu den Arzneimitteln gehdren auch
Blut und Blutprodukte;

b) Pharmazeutische Spezialitaten: im Voraus hergestellte Arzneimittel in
verwendungsfertiger Form, die sich durch ihre besondere Bezeichnung
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d)

f)

9)

h)

(Marke, Phantasiename) oder durch ihre besondere Aufmachung (z.B.
hinsichtlich Verpackung, medizinische Angaben, Gebrauchsanweisung
usw.) von anderen Arzneimitteln unterscheiden;

Hausspezialitaten: verwendungsfertige, vorgefertigte Arzneimittel, die
die Apothekerin bzw. der Apotheker oder die Drogistin bzw. der
Drogist selbst herstellt oder nach eigener Formel herstellen l&sst und
die ausschliesslich in der eigenen Apotheke oder Drogerie verkauft
werden;

Medizinprodukte: Produkte, einschliesslich Instrumente, Apparate, In-
vitro-Diagnostika, Software und anderer Gegenstande und Stoffe, die
fur die medizinische Verwendung bestimmt sind oder angepriesen
werden und deren Hauptwirkung nicht durch ein Arzneimittel erreicht
wird;

Herstellung: samtliche Arbeitsgange der Heilmittelproduktion von der
Beschaffung der Ausgangsmaterialien (ber die Verarbeitung bis zur
Verpackung, Lagerung und Auslieferung des Endproduktes sowie die
Qualitatskontrollen und die Freigaben;

Vertrieb: das entgeltliche oder unentgeltliche Ubertragen oder
Uberlassen eines Heilmittels mit Ausnahme der Abgabe;

Grossvertrieb von Arzneimitteln: das Einflhren, Ausfuhren, Lagern,
Aufbewahren, Anbieten, Anpreisen, Liefern und Inverkehrbringen von
Arzneimitteln zuhanden von Privaten oder Firmen, die ermdchtigt sind,
Arzneimittel berufsmassig zu lagern, abzugeben oder anzuwenden,
sofern sie abgesehen von der Lagerung keinerlei Eingriff tatigen, der
unter die Herstellung fallt;

Abgabe: das entgeltliche oder unentgeltliche Ubertragen oder
Uberlassen eines verwendungsfertigen Heilmittels, das fur die
Verwendung durch den Erwerber oder die Erwerberin sowie fir die
Anwendung an Drittpersonen oder am Tier bestimmt ist;

Inverkehrbringen: die Herstellung, der Vertrieb und die Abgabe von
Heilmitteln.

2. KAPITEL
Bestimmungen tUber die Herstellung und den Vertrieb

Art. 3 Herstellung von Arzneimitteln

1 Wer Arzneimittel herstellt, bedarf einer Bewilligung der Direktion fiir
Gesundheit und Soziales (die Direktion) und untersteht der Kontrolle
dieser Behorde.
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2 Die Bewilligung wird von der Direktion gemass den Richtlinien des
Schweizerischen Heilmittelinstituts (Swissmedic) tber die Herstellung von
Arzneimitteln erteilt.

3 Bevor die Direktion die Bewilligung erteilt, vergewissert sie sich
namentlich, dass die Herstellerin oder der Hersteller:

a) Uber entsprechend ausgebildetes Personal, die ndtigen Raumlichkeiten
sowie die geeigneten Apparaturen und Einrichtungen verfigt, um die
Erfillung der Qualitats-, Hygiene- und Sicherheitsbestimmungen zu
gewahrleisten;

b) dber ein Qualitatssicherungssystem verfligt, das der Art und dem
Umfang der ausgelibten Tatigkeit entspricht;

c) gemadss den anerkannten Regeln der Guten Herstellungspraxis und den
Anforderungen der Gesetzgebung wber die Herstellungskontrolle
arbeitet.

4 Die Herstellerin oder der Hersteller muss der Direktion alle nétigen
Informationen erteilen, die belegen, dass er die Voraussetzungen fur die
Bewilligung erfullt.

Art. 4 Grossvertrieb von Arzneimitteln

1'Wer sich mit dem Grossvertrieb von Arzneimitteln befasst, bedarf einer
Bewilligung der Direktion und ist der Kontrolle dieser Behdrde unterstellt.

2 Die Bewilligung wird von der Direktion gemass den Richtlinien der
Swissmedic Uber den Grosshandel mit Arzneimitteln erteilt.

3 Bevor die Direktion die Bewilligung erteilt, muss sie sich namentlich
vergewissern, dass die Grossistin oder der Grossist:

a) Uber entsprechend ausgebildetes Personal, die ndtigen Raumlichkeiten
sowie die geeigneten Apparaturen und Einrichtungen verflgt, um die
Erfillung der Qualitats-, Hygiene- und Sicherheitsvorschriften zu
gewahrleisten;

b) gemadss den Anforderungen der Gesetzgebung Uber die Kontrolle der
Arzneimittel und thres Grossvertriebs arbeitet, die Bestimmungen Gber
die Werbung inbegriffen.

4 Die Grossisten oder der Grossist muss der Direktion alle nétigen
Informationen erteilen, die belegen, dass die Voraussetzungen fiir die
Bewilligung erflllt werden.

5> Die Anforderungen nach Artikel 11 Abs. 1-3 gelten sinngemass fiir die
Herstellung und den Grossvertrieb von Arzneimitteln.
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Art. 5 Grundsatz

Wer Heilmittel herstellt, vertreibt oder verteilt, darf nur Personen und
Firmen beliefern, die eine Bewilligung zur Abgabe haben. Alle
vertriebenen oder verkauften Arzneimittel missen von der Swissmedic
bewilligt sein. Heilmittel fur klinische Versuche oder Heilmittel, fir deren
Verwendung im Einzelfall eine Sonderbewilligung erteilt wurde, sind
ausgenommen.

3. KAPITEL
Bestimmungen tber die Abgabe

1. Allgemeines

Art. 6 Allgemeines

1 Fir die Verschreibung und die Abgabe von Heilmitteln gilt die
Bundesgesetzgebung tber Arzneimittel und Medizinprodukte.

2 Die Direktion kann zur Bekampfung des Arzneimittelmissbrauchs
strengere Verkaufsbeschrankungen erlassen.

3 Arzneimittel, deren Zusammensetzung weder bekannt noch veroffentlicht
ist, sind verboten.

Art. 7 Pharmazeutische Spezialitaten

1 Pharmazeutische Spezialitdten, die verschrieben, vertrieben oder
abgegeben werden, missen von der Swissmedic bewilligt sein.
Ausgenommen sind Heilmittel der Kategorien nach den Artikeln 8 und 9.

2 Die pharmazeutischen Spezialitaiten mussen der Offentlichkeit in ihrer
Originalverpackung abgegeben werden; vorbehalten sind diejenigen, die
auf Rezept mit dem Vermerk «sine confectione» oder «sine lit.»
verschrieben wurden.

3 Keine Bewilligung wird erteilt fir pharmazeutische Spezialitdten nach
den Artikeln 8 und 9, bei denen die Swissmedic die Bewilligung abgelehnt,
den Kantonen ein Verkaufsverbot vorgeschlagen oder die Streichung aus
der Liste verlangt hat. Diese Regel gilt auch, wenn eine solche Spezialitat
arztlich verschrieben wird.

Art. 8 Hausspezialitaten

1 Die von Apothekerinnen bzw. Apothekern oder Drogistinnen bzw.
Drogisten  selbst  hergestellten  Hausspezialitditen — missen  der
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Kantonsapothekerin oder dem Kantonsapotheker gemeldet werden, die
oder der ihre Herstellung und Abgabe gemass den Weisungen der
Direktion bewilligt.

2 Die Hausspezialititen miissen den Anforderungen der Interkantonalen
Vereinbarung uber  die Kontrolle der Heilmittel, den
Ausfihrungsbestimmungen zu dieser Vereinbarung und der einschlagigen
Bundesgesetzgebung entsprechen und dirfen nur den Spezialititen der
Liste C, D oder E der Swissmedic entsprechen.

Art. 9 Sonderbewilligung fiir die Verwendung von Arzneimitteln

1 Ausnahmsweise kann die Direktion die therapeutische Verwendung eines
Arzneimittels bewilligen, das zwar der Bewilligung durch die Swissmedic
unterstellt ist, jedoch von diesen nicht bewilligt wurde, vorausgesetzt, dass
das Arzneimittel:

a) fur die Behandlung einer schweren Krankheit bestimmt ist, fir die kein
gleichwertiges Arzneimittel existiert;

b) unter arztlicher Verantwortung ganz bestimmten Patientinnen oder
Patienten ausgehandigt wird.

2 Die Sonderbewilligung wird personlich der Arztin oder dem Arzt erteilt,
die oder der darum ersucht. Sie oder er meldet der Kantonsarztin oder dem
Kantonsarzt die Namen der betroffenen Patientinnen oder Patienten und
jede schwere oder neue unerwiinschte Wirkung des Arzneimittels.

3 Die Sonderbewilligung wird fir hochstens ein Jahr erteilt.

4 Nicht registrierte neue Heilmittel, die im Rahmen klinischer Versuche in
Spitdlern oder Arztpraxen verwendet werden, sind ausgenommen. Die
klinischen Versuche mussen der Direktion gemeldet werden.

5> Die Direktion kann die Swissmedic Uber die Sonderbewilligungen
informieren, die sie fir die Verwendung von Arzneimitteln erteilt.

2. Offentliche Apotheken

Art. 10  Bewilligung zum Betrieb einer Apotheke
a) PersOnliche Voraussetzungen

1 Die Direktion erteilt die Bewilligung zum Betrieb einer Apotheke, wenn
die Person, die das Gesuch stellt, die folgenden Voraussetzungen erfullt:

a) Sie hat eine Bewilligung zur Auslibung des Apothekerberufs.
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b) Sie hat — sofern ihr die Apotheke nicht gehort — einen Mietvertrag oder
einen Geschaftsfuhrungsvertrag, der ihr die notige Selbstandigkeit fir
die Ausubung ihres Berufs gewéhrleistet.

c) Sie ist nicht schon fir eine andere 6ffentliche Apotheke verantwortlich.

2 Wenn mehrere Personen fiir die gleiche Apotheke verantwortlich sind,
muss jede von ihnen die personlichen Voraussetzungen fir die
Betriebsbewilligung erflllen.

3 Die Apotheke muss den Anforderungen nach den Artikeln 11-18
entsprechen.

Art. 11  b) Materielle Voraussetzungen

1 Fir die Errichtung, die Ubernahme, den Umbau oder die Verlegung einer
offentlichen Apotheke muss die verantwortliche Apothekerin oder der
verantwortliche Apotheker mindestens einen Monat vor Beginn der
Arbeiten oder vor der Ubernahme ein Gesuch an die Direktion richten. Das
Gesuch enthalt namentlich die Plane fir die Ausfiihrung und die
Ausstattung. Die Raumplanungs- und Baugesetzgebung bleibt vorbehalten.

2 Die Direktion lasst die Plane von der Kantonsapothekerin oder dem
Kantonsapotheker prifen. Die Bewilligung fur die Einrichtung der
Apotheke und fir die Aufnahme der Arbeiten wird von der Direktion
aufgrund dieses Reglements erteilt.

3 Nach Abschluss der Arbeiten wird die Kantonsapothekerin oder der
Kantonsapotheker benachrichtigt, damit die neuen Einrichtungen besichtigt
werden konnen. Werden die Einrichtungen und die Ausrustung als
vorschriftsmassig  anerkannt, so  erteilt die  Direktion die
Betriebsbewilligung. Der Betrieb darf nicht vor dieser Bewilligung
aufgenommen werden.

4 Die Apotheke muss eine Flache von insgesamt mindestens 150 m?
aufweisen. Die Raume missen so konzipiert sein, dass eine optimale
Uberwachung moglich ist. Die Apotheke umfasst:

a) eine Offizin, d.h. einen mindestens 30 m? grossen Raum fiir die
Abgabe der Heilmittel;

b) einen separaten Platz, an dem Patientinnen und Patienten mit Riicksicht
auf ihre Privatsphére beraten werden kénnen;

c) einen oder mehrere Raume fir die Lagerung der Arzneimittel, der flr
die Herstellung bestimmten Stoffe, von Verpackungsmaterial sowie
von parapharmazeutischen und anderen Produkten;
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d) ein 12 m2 grosses, klar abgegrenztes Laboratorium fiir Analysen und
Zubereitungsarbeiten, das den  Anforderungen der  Guten
Herstellungspraxis und der Sicherheit entspricht;

e) einen Blroraum mit Sicht auf die Offizin;

f) feuersichere R&ume oder einen feuersicheren Schrank, die vom
kantonalen Feuerinspektorat genehmigt wurden und die sich fiir die
Lagerung feuergeféhrlicher Produkte eignen; andere Produkte dirfen
darin nicht aufbewahrt werden;

g) eine Garderobe und Toiletten fiir das Personal;
h) einen kihlen Keller oder Raum;

1) einen Kihlschrank;

J) einen Panzerschrank fur Betdubungsmittel;

k) einen Giftschrank gemdass der Gesetzgebung Uber den Verkehr mit
Giften;

[) ein Apothekerschild mit dem griinen Kreuz;

m) eine ausreichende Dokumentation zur Beantwortung medizinischer und
paramedizinischer Fragen sowie die Gesetzgebung uber die Ausibung
des Berufs.

5> Die offentliche Apotheke muss einen direkten Zugang von der
offentlichen Strasse her aufweisen, und samtliche Raume miissen sauber,
kihl, hell und gut beltftet sein.

Art. 12 Bezeichnung

1 Der Name «Apotheke» muss vor allen weiteren Bezeichnungen auf dem
Firmenschild stehen. Nur der Name der verantwortlichen Apothekerinnen
oder Apotheker darf am Apothekeneingang angeschrieben werden.

2 Der Firmenstempel der Apotheke muss den Namen und die Anschrift der
Offizin sowie die Namen der verantwortlichen Apothekerinnen und
Apotheker angeben.

3 Irreflinrende Begriffe oder solche, die zu Verwechslungen fiihren kénnen,
sind verboten.

Art. 13 Anwesenheit

1 Die verantwortlichen Apothekerinnen oder Apotheker leiten die
Apotheke personlich. Zu diesem Zweck missen sie zu den Offnungszeiten
anwesend sein.
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2 Ist die Apothekerin oder der Apotheker nicht immer anwesend, so muss
eine Stellvertretung bezeichnet werden; diese Person muss die Bewilligung
zur Austibung des Apothekerberufs haben und wahrend dieser Absenzen
die Verantwortung fir die Apotheke Gibernehmen.

3 Der Name und der Berufstitel der Apothekerin oder des Apothekers oder
der in der Apotheke anwesenden stellvertretenden Person muss am
Apothekeneingang und auf dem Ladentisch klar ersichtlich angebracht
werden.

Art. 14  Personal der Apotheke

1 Das Personal der Apotheke arbeitet unter der Aufsicht der Apothekerin
oder des Apothekers und darf nur mit Aufgaben betraut werden, die seiner
Ausbildung entsprechen.

2 Die fur eine Apotheke verantwortlichen Apothekerinnen und Apotheker
haften fir alle Irrtimer und Fehler, die in der Apotheke vorkommen. Ihr
Recht, Ruckgriff auf die Personen zu nehmen, die tatsédchlich den Fehler
verschuldet haben, sowie die Bestimmungen der Strafgesetzgebung bleiben
vorbehalten.

Art. 15  Verantwortung

Die Apothekerinnen und Apotheker mussen, ihre Berufspflichten beachten.
Namentlich mussen sie:

a) sich der Qualitdét aller Heilmittel vergewissern, die sie der
Offentlichkeit aushandigen; festgestellte Mangel missen sie
unverziglich der Kantonsapothekerin oder dem Kantonsapotheker und
der Vertriebsfirma melden;

b) sich an der Sammlung und Beseitigung abgelaufener oder in ihrem
Zustand veranderter Heilmittel beteiligen;

c) personlich die Ausfihrung der arztlichen Rezepte und die Rezeptur der
Magistralpraparate validieren;

d) sich der sachgeméssen Verwendung der Arzneimittel, die sie in
Verkehr bringen, vergewissern, namentlich indem sie die betroffene
Person angemessen informieren;

e) zur Bekdmpfung des unsachgeméssen und  gefahrlichen
Arzneimittelgebrauchs beitragen, indem sie nétigenfalls und unter
Vorbehalt der Bestimmungen Uber das Berufsgeheimnis die Direktion
dartber informieren;

f) zur Optimierung der Qualitdt und der Kosten pharmazeutischer
Therapien beitragen.
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Art. 16  Notfallhilfe
Im Notfall kann die Apothekerin oder der Apotheker erste Hilfe leisten.

Art. 17 Prasenz- und Bereitschaftsdienst

Alle offentlichen Apotheken, die sich am gleichen Présenz- und
Bereitschaftsdienst beteiligen, missen auf einem Aushang den Namen und
die Adresse der Dienstapotheke bekannt geben und darlber informieren,
wie sie erreichbar ist.

Art. 18  Hauslieferungen

Die Apothekerinnen und Apotheker konnen ein regelmassiges
Hauslieferungs-System fir Arzneimittel organisieren, das wenn moglich
unentgeltlich ist. Zu diesem Zweck konnen sie sich fur die Bedienung
eines Sektors zusammenschliessen. Der Berufsverband wacht in diesem
Fall dartber, dass keine Ortschaft ohne Offentliche Apotheke vergessen
wird.

3. Apotheken der Institutionen des Gesundheitswesens

Art. 19  Betriebsbewilligung

Institutionen des Gesundheitswesens, die Arzneimittel fur ihre
Patientinnen und Patienten am Lager halten, bedirfen einer Bewilligung
der Direktion zur Fuhrung einer Institutionsapotheke. Die Bewilligung
muss den Namen der verantwortlichen Apothekerin oder des
verantwortlichen Apothekers auffiihren,

Art. 20 Zweck

Die Institutionsapotheke dient der Arzneimittelversorgung der Patientinnen
und Patienten der Institution im Rahmen ihres Spital- oder
Heimaufenthalts. Sie befasst sich mit dem Kauf, der Herstellung und der
Lagerung von Arzneimitteln und kontrolliert den Arzneimittelverkehr in
der Institution. Sie ist nicht 6ffentlich.

Art. 21 Ausristung und Einrichtung der Spitalapotheken

1 Eine Spitalapotheke muss so eingerichtet und ausgerustet sein, dass sie
den Bedarf des Spitals deckt, seine Unabhéngigkeit gewahrleistet, den
Anforderungen der Swissmedic, den anerkannten Normen der
Berufsorganisationen und so weit wie mdoglich den Zielen des
Koordinierten Sanitatsdienstes (KSD) entspricht. Die Direktion kann je
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nach der Entwicklung des Berufs besondere Vorschriften fur die
Ausrustung erlassen.

2 Die Spitalapotheke muss mindestens umfassen:
a) einen Schalter, der fiir das Spitalpersonal getffnet ist;

b) einen oder mehrere Lagerrdume fir pharmazeutische Spezialitaten; die
Grosse muss dem Einkaufsvolumen und den im KSD-Konzept
vorgesehenen Reserven entsprechen, und es muss gewahrleistet sein,
dass die Raumtemperatur 25°C nicht Gberschreitet;

c) feuersichere Rdume oder einen feuersicheren Schrank, die vom
kantonalen Feuerinspektorat genehmigt wurden und die sich fiir die
Lagerung feuergeféhrlicher Produkte eignen; andere Produkte dirfen
darin nicht aufbewahrt werden;

d) einen Raum, der die Vertraulichkeit erhaltener Informationen
gewahrleistet;

e) ein von der ubrigen Apotheke klar abgegrenztes Laboratorium fir
Analysen und Zubereitungsarbeiten, das den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis und der Sicherheit entspricht;

f) einen Raum fir die kuhl zu lagernden Produkte, der den Vorschriften
der Pharmacopoea Helvetica entspricht;

g) einen Kihlraum oder Kiihlschranke sowie ein Tiefkihlgerat;
h) einen Panzerschrank fiir Betdubungsmittel;

1) einen Giftschrank geméss der Gesetzgebung Uber den Verkehr mit
Giften;

J) eine ausreichende Dokumentation fir die Beantwortung medizinischer
und paramedizinischer Fragen sowie die Gesetzgebung dber die
Ausiibung des Berufs.

3 Die Apotheken der Pflegestationen innerhalb des Spitals missen Gber
Mobiliar verfligen, das eine klare Einreihung der Arzneimittel erlaubt. Die
Spitalapothekerin oder der Spitalapotheker ist daftir verantwortlich.

Art. 22 Ausrustung der Apotheken anderer Institutionen des
Gesundheitswesens

1 Die Apotheken der {brigen Institutionen des Gesundheitswesens miissen
S0 eingerichtet und ausgestattet sein, dass sie dem Bedarf der Institution
mit Ausnahme der galenischen Herstellung entspricht. Die Direktion kann
je nach der Entwicklung des Berufs besondere Vorschriften fur die
Ausristung erlassen.

2 Die Apotheke muss mindestens umfassen:
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a) einen genigend grossen, kihlen und hellen Lagerraum mit Mobiliar,
das eine klare Einreihung der Arzneimittel erlaubt; zu beriicksichtigen
ist die Vorratshaltung nach dem KSD-Konzept;

b) einen oder mehrere Kihlschranke;
c) einen Panzerschrank fiir Betdubungsmittel;

d) einen Giftschrank gemadss der Gesetzgebung Uber den Verkehr mit
Giften.

3 Die Apotheken der Pflegestationen innerhalb der Institution miissen tiber
Mobiliar verfugen, das die klare Einreihung der Arzneimittel erlaubt. Die
Apothekerin oder der Apotheker der Institution ist daftr verantwortlich.

Art. 23 Verantwortung der Apothekerin oder des Apothekers

1 Jede Institutionsapotheke muss der Verantwortung einer Apothekerin
oder eines Apothekers unterstellt sein, die oder der die pharmazeutische
Betreuung sicherstellt. Der Beschaftigungsgrad hangt von der Bettenzahl
und der Tatigkeit in den verschiedenen Abteilungen der Institution ab.

2 Wenn die Institutionsapotheke lediglich einen beschrankten
Arzneimittelvorrat fir den Eigenbedarf der Institution fihrt, kann die
Arbeit von einer in Pharmakotherapie ausgebildeten
Gesundheitsfachperson unter der Kontrolle und Verantwortung der
verantwortlichen Apothekerin oder des verantwortlichen Apothekers
ausgefihrt werden. Diese Art Tatigkeit bedarf der Zustimmung der
Direktion.

Art. 24 Betrieb

Die Bestimmungen Uber den Betrieb 6ffentlicher Apotheken gelten auch
fur die Apotheken der Institutionen.

4. Privatapotheke einer Arztin oder eines Arztes

Art. 25 Bewilligung

1 Die Direktion erteilt einer Arztin oder einem Arzt die Bewilligung zur
Fahrung einer Privatapotheke nur dann, wenn die folgenden
Voraussetzungen erfullt sind:

a) In der Gemeinde, in der sich die Praxis der betreffenden Arztin oder
des betreffenden Arztes befindet, gibt es keine o6ffentliche Apotheke,
und
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b) es gibt auch in keiner Nachbargemeinde eine offentliche und mit
Offentlichen Transportmitteln direkt und regelmassig erreichbare
Apotheke.

2 Die Bewilligung wird auf den Namen der Arztin oder des Arztes
ausgestellt, die oder der sie beantragt.

3 Die Bewilligung muss alle fiinf Jahre erneuert werden. Sie féllt von
Rechts wegen dahin, wenn die Voraussetzung nach Absatz 1 Bst. a nicht
mehr erfullt ist. Die Direktion kann sie grundsatzlich entziehen, wenn eine
offentliche Apotheke in weniger als 5 Kilometer Entfernung erreichbar ist.

4 Die betreffende Apotheke muss der Arztin oder dem Arzt die in ihrem
Zustand unveranderten Arzneimittel zu einem Preis abkaufen, der von
Sachverstandigen festgesetzt wird.

Art. 26  Anforderungen
Die arztliche Privatapotheke muss mindestens umfassen:

a) einen ausreichend grossen, kiihlen und hellen Raum mit Mobiliar, das
die klare Einreihung der Arzneimittel erlaubt;

b) ein Kuhlgerét;
c) einen Panzerschrank fir Betdubungsmittel.

Art. 27 Arzneimittelvorrat

Auf Stellungnahme der Kantonsapothekerin oder des Kantonsapothekers
und des Kantonsarztamtes kann die Direktion verlangen, dass bestimmte
Arzneimittel stdndig in der arztlichen Privatapotheke vorhanden sind.

Art. 28  Vorréte nach dem KSD-Konzept

Die arztlichen Privatapotheken missen wie die Ubrigen Partner des
Kantons der Vorratshaltung nach dem KSD-Konzept Rechnung tragen.

Art. 29  Abgabe

1 Nur die Arztinnen und Arzte dirfen Arzneimittel aus ihrer Privatapotheke
an Patientinnen und Patienten abgeben.

2 Die Verschreibung und die Abgabe von Heilmitteln unterliegen den
gleichen allgemeinen Vorschriften, die fur die 6ffentlichen Apotheken
gelten.
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Art. 30  Vorratsverwaltung

1 Der Vorrat muss so verwaltet werden, dass jeder Irrtum bei der Abgabe
ausgeschlossen ist.

2 Die detaillierten Rechnungen (ber den Arzneimittelankauf missen
mindestens funf Jahre, ihr Auszug mindestens zehn Jahre aufbewahrt
werden. Auf Verlangen mussen sie der Person unterbreitet werden, die von
der Direktion mit der Kontrolle betraut wird.

3 Die in einer Privatapotheke verfligharen Arzneimittel sind ausschliesslich
fUr Patientinnen und Patienten bestimmt, die bei der Arztin oder dem Arzt
in Behandlung sind.

Art. 31  Betdubungsmittel

Die Verwaltung der Betdubungsmittel erfolgt nach der einschlagigen
Spezialgesetzgebung. Die arztlichen Privatapotheken unterliegen den
gleichen Anforderungen wie die 6ffentlichen Apotheken.

Art. 32 Betrieb

Die Bestimmungen tber den Betrieb 6ffentlicher Apotheken gelten auch
flr die arztlichen Privatapotheken.

5. Drogerien

Art. 33 Bewilligung
a) Grundsatz
b) Personliche Voraussetzungen

LFir die Errichtung, die Ubernahme, den Umbau oder die Verlegung einer
Drogerie muss die verantwortliche Drogistin oder der verantwortliche
Drogist ein Gesuch an die Direktion richten. Der Artikel 11 Abs. 1-3
sowie die Artikel 12-15 gelten sinngemass.

2 Die Direktion erteilt die Bewilligung zum Betrieb einer Drogerie, wenn
die Person, die das Gesuch stellt, die folgenden Voraussetzungen erfullt:

a) Sie hat eine Bewilligung zur Ausiibung des Drogistenberufs.

b) Sie hat — sofern ihr die Drogerie nicht gehért — einen Mietvertrag oder
einen Geschaftsfuhrungsvertrag, der ihr die notige Selbstandigkeit fir
die Austibung ihres Berufs gewéhrleistet.

c) Sie ist nicht bereits fir eine andere Drogerie verantwortlich.
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3 Wenn mehrere Personen fiir die gleiche Drogerie verantwortlich sind,
muss jede von ihnen die personlichen Voraussetzungen fur die
Betriebsbewilligung erfillen.

Art. 34  c) Materielle Voraussetzungen
1Jede Drogerie muss mindestens die folgenden Raume umfassen:
a) einen Verkaufsraum;

b) feuersichere R&ume oder einen feuersicheren Schrank, die vom
kantonalen Feuerinspektorat genehmigt wurden und die sich fir die
Lagerung feuergefahrlicher Produkte eignen; andere Produkte durfen
darin nicht aufbewahrt werden;

c) einen trockenen und kithlen Keller oder einen kithlen Raum;
d) eine Garderobe und Toiletten fiir das Personal;

e) eine Ausristung, die die Ausibung des Berufs ermdglicht; die
Direktion ~ fir  Gesundheit und  Soziales kann  weitere
Spezialvorschriften Gber die Ausrlstung erlassen;

f) ein Kihlgerat;
g) einen Giftschrank gemadss der Gesetzgebung Uber den Verkehr mit
Giften;

h) einen Arbeitsplatz, der fir die Herstellung von Arzneiprdparaten,
technisch-chemischen  Zubereitungen und  Kosmetikpréaparaten
ausgerdistet ist.

2 Diese Raume missen von den Ulbrigen Geschéaftsbereichen getrennt sein
sowie gentgend gross, hell, gut beltftet, sauber und trocken sein.

Art. 35  Hausspezialitaten

Die Hausspezialitaten dirfen nur Spezialitdten mit den Wirkstoffen der
Liste D oder E der Swissmedic entsprechen.

Art. 36 Etiketten

Die von der Drogistin oder dem Drogisten auf den Heilmitteln
angebrachten Etiketten mussen den Namen der Drogerie, die Beschreibung
des Heilmittels und das Abfulldatum auffihren. Ein Verfalldatum muss
angegeben werden, wenn es bekannt ist. Die Etikettierung muss der
einschldgigen  kantonalen, eidgendssischen  oder internationalen
Gesetzgebung entsprechen.
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Art. 37 Arbeiten

1 Die Drogerien kdnnen den Einzelhandel mit Drogen, Arzneistoffen und
homoopathischen Stoffen oder mit pharmazeutischen Spezialitaten der
Listen D und E der Swissmedic, mit Chemikalien und Giftstoffen fir die
Landwirtschaft, die Industrie, fir wissenschaftliche Laboratorien und fir
Haushalte austben.

2 Den Drogistinnen und Drogisten ist es untersagt:

a) éarztliche, zahnéarztliche oder tierdrztliche Rezepte auszufiihren, welcher
Art das verschriebene Heilmittel auch sei;

b) Produkte zuzubereiten, zu halten und zu verkaufen, deren Zubereitung,
Haltung und Verkauf den Apothekerinnen und Apothekern vorbehalten
Ist;

¢) in threm Firmenschild, Briefkopf, ihren Rechnungen und Reklamen
moglicherweise irrefihrende Bezeichnungen zu verwenden.

6. Verschreibung und Abgabe

Art. 38  Verschreibung
a) Grundsatz
b) Hebammen

1 Heilmittel verschreiben dirfen nur Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen
und Zahnarzte, Tierédrztinnen und Tierdrzte sowie Chiropraktorinnen und
Chiropraktoren in den Grenzen ihrer Zustandigkeit.

2 Das Rezept muss auf einem Formular ausgestellt werden, dessen Kopf
auf die verschreibende Person lautet. L&sst sich diese voribergehend
vertreten, so kann die stellvertretende Person das gleiche Formular
verwenden, muss jedoch ihren Namen leserlich zu ihrer Unterschrift
setzen.

3 Arztinnen und Arzte, die ein Rezept auf einem Formular ausstellen,
dessen Kopf auf ein Spital oder eine besondere Dienststelle lautet, miissen
zu ihrer Unterschrift einen personlichen Stempel setzen, der sie kenntlich
macht.

4 Die Direktion erstellt das Verzeichnis der Arzneimittel, die von
Hebammen in Austubung ihres Berufs angewendet und verschrieben
werden kdnnen.
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Art. 39  Ausstellung der Rezepte

Das Rezept muss leserlich geschrieben und von der Person, die es ausstellt,
unterschrieben sein. Es muss auffiihren:

a) den Namen der Patientin oder des Patienten sowie bei Kindern das
Geburtsjahr;

b) in einer tierérztlichen Verordnung den Namen der Tierhalterin oder des
Tierhalters sowie den Namen des Tieres;

c) das Arzneimittel, dessen Qualitdt und Menge sowie die Dosierung;
d) das Datum der Verschreibung;

e) die Unterschrift der Arztin oder des Arztes nach den Vorschriften von
Artikel 38; die Unterschrift kann nicht durch den Arztstempel ersetzt
werden.

Art. 40  Ausfihrung der Rezepte

1 Nur Apothekerinnen und Apotheker sind zur Ausfiihrung arztlicher
Rezepte erméchtigt. Sie missen sich unter allen Umstdnden an die
arztlichen oder pharmazeutischen Vorschriften halten.

2 Sie missen sich vergewissern, dass das Rezept von einem zur
Ausstellung befugten Mitglied der arztlichen Berufe stammt, seine Echtheit
Uberprifen und seinen Inhalt validieren.

3 Sie mussen zudem kontrollieren, ob die Person, die das Rezept vorlegt,
zum Bezug der verschriebenen Arzneimittel berechtigt ist.

Art. 41  Validierung der Rezepte

1 Wird die Ubliche Dosis ohne ausdriicklichen Vermerk der Arztin oder des
Arztes (Ausrufezeichen) tberschritten oder besteht ein Verdacht auf einen
Irrtum, so halt sich die Apothekerin oder der Apotheker an die
Vorschriften der Pharmacopoea Helvetica oder der einschldgigen Literatur,
indem sie oder er die kleinstmégliche Menge des Arzneimittels aushéndigt.
Sie oder er muss unverziglich mit der Person Kontakt aufnehmen, die das
Rezept ausgestellt hat.

2 Stellt die Apothekerin oder der Apotheker eine Unvertraglichkeit oder
eine allgemein bekannte oder erhebliche Interaktion von Arzneimitteln
beziehungsweise eine Gegenindikation fest, so informiert sie oder er die
Person, die das Rezept ausgestellt hat, dartiber. Das Gleiche gilt, wenn das
Rezept unklar abgefasst ist oder etwas Ungewdhnliches enthalt.

3 Rezepte, die den Verdacht auf Falschung wecken, diirfen nicht ausgefiihrt
werden. Die Person, die das Rezept ausgestellt haben soll, muss
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unverziglich kontaktiert werden. Strittige Rezepte sind aufzubewahren
und der Kantonsapothekerin oder dem Kantonsapotheker zu senden.

Art. 42  Wiederholung

1 Rezepte fir Arzneimittel, die nach dem Willen der verschreibenden
Person nicht wiederholt abgegeben werden dirfen, ohne dass sie neu
verschrieben werden, mussen bei der Ausstellung mit dem Vermerk «ne
repetatur» oder«NR» versehen werden.

2 Ausser bei klarer Spezifizierung durch die Arztin oder den Arzt sind
Rezepte drei Monate lang gultig.

3 Arzneimittel, die in einer hoheren Dosis als (blich verschrieben wurden,
durfen nur dann wiederholt abgegeben werden, wenn die Arztin oder der
Arzt dies mit einem Vermerk auf dem Rezept bewilligt. Das Gleiche gilt
flr die wiederholte Abgabe einer pharmazeutischen Spezialitéat der Liste A.

4 Betdubungsmittel kdnnen nicht wiederholt, sondern nur auf ein neues
Rezept abgegeben werden.

5> Die Apothekerin oder der Apotheker muss in der Lage sein, den Namen
der Arzneimittel ausfindig zu machen, die im Verlauf der letzten funf Jahre
auf &rztliches Rezept ausgehandigt und der Patientin oder dem Patienten
bzw. der betreffenden Krankenkasse verrechnet wurden.

Art. 43 Ersatz eines Arzneimittels

1 Falls die Apothekerin oder der Apotheker ein verschriebenes Arzneimittel
nicht zur Verfigung bhat, darf es nicht ohne Einwilligung der
verschreibenden Person durch ein anderes Arzneimittel ersetzt werden, es
sei denn, diese Person konne nicht erreicht werden. Sie ist jedoch so
schnell wie moglich darlber zu benachrichtigen.

2 Hingegen darf ein Arzneimittel durch ein Generikum ersetzt werden.

Art. 44 Verschreibung von Betdubungsmittel

In der Humanmedizin verwendete Betdubungsmittel werden auf
Spezialformularen verschrieben, die ausschliesslich diesem Zweck
vorbehalten sind. Diese Formulare werden den Arztinnen und Arzten vom
Amt fir Gesundheit geliefert. Die Rezepte werden nach den
Bestimmungen der Bundesgesetzgebung behandelt. Die Abgabe von
Betdubungsmitteln wird durch die Spezialgesetzgebung geregelt.
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Art. 45  Rezeptregister

1 Die Apothekerin oder der Apotheker fiihrt ein Rezeptregister oder ein
anderes Mittel zur Registrierung der Rezepte. Darin einzutragen sind unter
einer Ordnungsnummer sdmtliche Rezepte fir Magistralpraparate, fir nicht
registrierte  Arzneimittel, fir Betdubungsmittel sowie fir «sine
confectione» verschriebene Spezialitdten. Die Eintrdge missen die
folgenden Informationen enthalten:

a) die Erkennungsnummer;

b) das Abgabedatum;

c) den Namen der Person, die das Rezept ausgestellt hat;
d) die Zusammensetzung;

e) die Gebrauchsanweisung;

f) die Angaben zur personlichen ldentifizierung der Patientin oder des
Patienten.

2 Diese Daten mussen zehn Jahre aufbewahrt werden, auch von der Person,
die allenfalls die Nachfolge der Apothekerin oder des Apothekers antritt.

3 Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker kann verlangen, dass
bestimmte Spezialitdten in das Rezeptregister eingetragen werden, wenn
die Gefahr einer missbrauchlichen Verwendung besteht.

Art. 46 Identifikation der Arzneimittel

1 Magistralpraparate  und  «sine  confectione»  verschriebene
pharmazeutische Spezialitdten sind mit einer Etikette zu versehen, die den
Namen der Apotheke, den Namen der Patientin oder des Patienten, die
Dosierung, das Abgabedatum, die Erkennungsnummer im Rezeptregister
sowie das allfallige Verfalldatum enthélt. Diese Vorschriften gelten auch
fur Arztinnen und Arzte, die ihren Patientinnen und Patienten Arzneimittel
verabreichen.

2 Alle in loser Form ausgehandigten Arzneistoffe miissen mit einer Etikette
versehen werden, die den Inhalt und das Abfulldatum angibt. Die Abgabe
von Giften wird durch die einschlégige Spezialgesetzgebung geregelt.

Art. 47  Rickgabe der Rezepte

Die Patientinnen und Patienten konnen verlangen, dass ihnen ihr Rezept
zuriickgegeben oder, wenn das Originalrezept in der Apotheke aufbewahrt
werden muss, eine Kopie abgegeben wird. Das Rezept oder die Kopie
muss mit dem Apothekenstempel, dem Ausfuhrungsdatum und dem
Nachweis fiir die Abgabe versehen werden.
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Art. 48  Missbrauch und Abhangigkeit

1 Die Apothekerinnen und Apotheker missen sich bemihen, den
Missbrauch von Arzneimitteln, insbesondere von solchen, die abhangig
machen konnen, zu bekdmpfen. Bei offensichtlichem Missbrauch sind sie
verpflichtet, die Person, die das Rezept ausgestellt hat, die behandelnde
Arztin  oder den behandelnden Arzt und gegebenenfalls die
Kantonsapothekerin bzw. den Kantonsapotheker oder das Kantonsarztamt
zu informieren.

2 Die Anpreisung und die Forderung von Arzneimitteln, die zu Missbrauch
und Abhangigkeit fihren konnen, sind gemass den Bestimmungen der
Swissmedic untersagt.

3 Die Abgabe von Arzneimitteln, die zu Missbrauch und Abhéngigkeit
fihren konnen, kann verweigert werden, wenn Verdacht auf eine
missbrauchliche Verwendung besteht.

4 Mit Einwilligung der Patientin oder des Patienten kann die Arztin oder
der Arzt die notige Hilfe verlangen, um bei offensichtlichem Missbrauch
den Zugang der jeweiligen Person zu den betreffenden Arzneimitteln,
namentlich zu psychotropen Arzneimitteln, zu beschranken.

Art. 49  HomdOopathisches Labor

1 Die Bezeichnung «Homdopathisches Labor» oder sinngemasse
Bezeichnungen dirfen nur von Apotheken oder Drogerien verwendet
werden, die:

a) Uber einen von allen Ubrigen Geschéftsbereichen getrennten Raum
verfiigen, und

b) zweckmaéssige Apparaturen und neue Behélter haben, die
ausschliesslich fur homéopathische Zubereitungen bestimmt sind.

2 Stellt das homoopathische Labor Praparate her, die nicht den
Hausspezialitaiten der Kategorie la nach der Swissmedic-Definition
gleichzustellen sind, braucht der Betrieb fir die Heilmittelherstellung eine
kantonale Bewilligung.

Art. 50  Einreihung und Aufbewahrung

1 Arzneimittel und Chemikalien miissen nach den Vorschriften der
Pharmacopoea Helvetica und der Bundesgesetzgebung tber den Verkehr
mit Giften eingereiht und aufbewahrt werden.

2 Arzneistoffe, Drogen und Chemikalien missen in Raumen aufbewahrt
werden, die ihren Eigenschaften entsprechen, und es ist jede Verdnderung
des Produkts und der nahebei gelagerten Produkte zu vermeiden.
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3 Die Etikette auf dem Behalter muss so beschaffen sein, dass Zweifel
ausgeschlossen sind. Die Etikettierung und die Klassifikation mussen der
einschldgigen  kantonalen, eidgendssischen  oder internationalen
Gesetzgebung entsprechen.

4 Arzneimittel und andere Chemikalien, die abgelaufen oder in ihrem
Zustand verandert sind, missen nach den gesetzlichen Bestimmungen
beseitigt werden.

Art.51  Selbstbedienung

1 Arzneimittel der Listen A bis C dirfen nicht in Selbstbedienung
angeboten werden. Das Gleiche gilt grundsétzlich fur Arzneimittel der
Liste D.

2 Arzneimittel der Liste D diirfen nur dann in Selbstbedienung angeboten
werden, wenn die Beratung durch eine kompetente Person mdglich ist und
sofern die Swissmedic die Werbung fir diese Mittel wegen der Gefahr der
Gewohnung, der Abhédngigkeit oder der missbréduchlichen Verwendung
nicht einschrénkt.

4. KAPITEL
Inspektionen und Kontrollen

Art. 52  Periodische Inspektionen

1 Fir die Inspektionen und Kontrollen ist das Amt fir Gesundheit
zustandig. Dieses ubertragt seine Befugnisse der Kantonsapothekerin oder
dem Kantonsapotheker oder in besonderen Fallen einer Inspektorin oder
einem Inspektor, die oder der vom Amt fiir Gesundheit bezeichnet wird;
die Befugnisse des Veterindramtes bleiben vorbehalten.

2 Die Inspektionen und Kontrollen erfolgen regelmassig im Abstand von
hochstens finf Jahren, um die einwandfreie Flihrung der Betriebe und die
Einhaltung der geltenden eidgendssischen und kantonalen Gesetzgebung
zu Uberprufen.

3 Eine zusatzliche Inspektion muss erfolgen, wenn die periodische
Inspektion Méngel aufgedeckt und zu Beanstandungen gefihrt hat. Die
Kosten der erneuten Kontrolle gehen zu Lasten der Person, der die
Inspektion gilt.

Art. 53  Betdubungsmittel

1 Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker kontrolliert das
Inverkehrbringen von Betdubungsmitteln in den Apotheken, Spitélern und
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bei den Personen, die befugt sind, Betdubungsmittel gemdass den
Bestimmungen der Betdubungsmittelgesetzgebung zu halten, zuzubereiten
und zu verwenden.

2 Das Kantonsarztamt kontrolliert die é&rztliche Verwendung der
Betdubungsmittel.

Art. 54 Probenentnahmen

1 Bei der Inspektion konnen die Kantonsapothekerin oder der
Kantonsapotheker oder die Kontrollorgane Proben von Ausgangsstoffen,
halbfertigen und fertigen Produkten ohne Entschadigung entnehmen.

2 Auf Verlangen wird der Eigentiimerin oder dem Eigentiimer der Ware
eine Quittung ausgestellt, und es erfolgt fur sie oder ihn eine zweite
gleiche Probenentnahme im Hinblick auf eine Gegenexpertise.

3 Mit der Prufung der entnommenen Proben koénnen das Kantonale
Laboratorium oder anerkannte spezialisierte Institute betraut werden.

4 Gibt die Priifung der entnommenen Proben zu Beanstandungen Anlass, so
kann innert zehn Tagen beim Amt flr Gesundheit Einsprache erhoben und
gegen Zahlung eines angemessenen Vorschusses eine Gegenexpertise
verlangt werden.

> Das Einspracheverfahren wirkt sich nicht auf die notwendigen
Sofortmassnahmen aus. Die Untersuchungskosten gehen zu Lasten des
Staates, sofern sich die entnommenen Warenmuster als gesetzeskonform
erweisen.

6 Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker ist ermachtigt,
Rechnungen, Lieferscheine oder weitere Belege zu Uberprifen, wenn sich
die Kontrolle als nétig erweist. Der Zugang zu allen Rdumlichkeiten muss
gewahrleistet sein. Es missen alle von den Kontrollorganen verlangten
Auskinfte erteilt werden.

" Abgelaufene, nicht bewilligte oder in ihrem Zustand veranderte Produkte
konnen bei der Inspektion eingezogen werden. Es werden keinerlei Kosten
vergltet. Sanktionen konnen ergriffen werden, wenn angemessene
Kontrollen offensichtlich unterlassen wurden.

Art. 55  Amtsgeheimnis
Die Kontrollorgane sind an das Amtsgeheimnis gebunden.
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Art.56  Beschlagnahmung und Vernichtung

1 Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker kann auf dem
Verwaltungsweg Stoffe und Gegenstdande beschlagnahmen, die zu
Beanstandungen oder Klagen Anlass gegeben haben.

2 Wenn keine Beschlagnahmung auf strafrechtlichem Weg erfolgt,
entscheidet die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker ber die
spatere Verwendung oder Vernichtung der Stoffe oder Gegensténde.

5. KAPITEL
Verschiedenes und Schlussbestimmungen

Art. 57 Gebuhren

Fur die Bewilligungen und weiteren Verfiigungen, die in Anwendung des
Gesundheitsgesetzes und dieses Reglements ausgestellt werden, ist eine
Gebuhr zu bezahlen, die nach dem Tarif der Verwaltungsgebihren vom
9. Januar 1968 festgesetzt wird.

Art. 58  Ubergangsbestimmungen
a) Hausspezialitaten

Fir die Hausspezialititen, die der Kantonsapothekerin oder dem
Kantonsapotheker nach bisherigem Recht gemeldet wurden, muss innert
einem Jahr nach Inkrafttreten des Gesundheitsgesetzes und dieses
Reglements eine Bewilligung nach Artikel 8 eingeholt werden.

Art. 59  b) Arzneimittelablage

Personen, die nach bisherigem Recht zur Haltung einer Arzneimittelablage
ermachtigt waren, mdissen innert einem Jahr ab dem Inkrafttreten des
Gesundheitsgesetzes und dieses Reglements ihr Lager auflésen und ihre
Tatigkeit einstellen. Es wird keine Bewilligung mehr erteilt.

Art. 60  c) Betriebsbewilligung

1 Die Apotheken und Drogerien mussen sich innert drei Jahren ab dem
Inkrafttreten des Gesundheitsgesetzes und dieses Reglements den fir eine
Betriebsbewilligung gestellten Anforderungen anpassen.

2 Die Apotheken, die beim Inkrafttreten dieses Reglements eine
Betriebsbewilligung haben, kdnnen die jetzige Flache ihrer R&umlichkeiten
beibehalten, sofern die Vorschriften beziglich Arzneimittelqualitat,
Hygiene und Sicherheit eingehalten werden.
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Art. 61  d) Stellvertretung

1 Wahrend einer Ubergangszeit von drei Jahren nach dem Inkrafttreten
dieses Reglements koénnen die fir eine Apotheke verantwortlichen
Apothekerinnen und Apotheker ausnahmsweise und unter Vorbehalt der
Anforderungen von Artikel 86 des Gesundheitsgesetzes beantragen, dass
sie durch eine Apotheker-Assistentin oder einen Apotheker-Assistenten
vertreten werden. Das Gesuch ist an die Direktion zu richten.

2 Wahrend einer Ubergangszeit von drei Jahren nach dem Inkrafttreten
dieses Reglements konnen die fir eine Drogerie verantwortlichen
Drogistinnen und Drogisten ausnahmsweise und unter Vorbehalt der
Anforderungen von Artikel 86 des Gesundheitsgesetzes beantragen, dass
sie durch eine Drogistin oder einen Drogisten mit eidgendssischem
Fahigkeitszeugnis vertreten werden. Das Gesuch ist an die Direktion zu
richten.

Art. 61a e) Arzneimittelregistrierung

Der Artikel 95 des Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000 Uber
Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG) regelt die
Gultigkeit von Arzneimittelregistrierungen, die vor Errichtung der
Swissmedic erfolgt sind.

Art. 62  Aufhebung bisherigen Rechts

Die Verordnung vom 22. Juni 1995 uUber die Zustandigkeit fir die
Begutachtung von klinischen Versuchen (SGF 821.20.211) wird
aufgehoben.

Art. 63 Inkrafttreten und Veroffentlichung
1 Dieses Reglement tritt am 1. Januar 2001 in Kraft.

2 Es wird im Amtsblatt veroffentlicht und in die Amtliche
Gesetzessammlung aufgenommen.
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