351.115

Heilmittel- und
Betdubungsmittelverordnung
(HBV)

Vom 11. November 2009

Der Regierungsrat des Kantons Aargau,

gestiitzt auf die §§ 40 Abs. 3, 42 Ab s. 3,43 Abs. 2 lit. a und ¢ sowie 57
des Gesundheitsgesetzes (GesG) vom 20. Januar 2009 D,

beschliesst:

1. Einleitung

§ 1
Diese Verordnung regelt den Vollzug der eidgendssischen Heilmittel- und Geltungsbereich
Betdubungsmittelgesetzgebung, insbesondere
a) den Um gang m it Heilm itteln (Arzneimittel und Medizinprodukte),
wie deren Herstellung, Abgabe, Verschreibung, Anwendung und
Lagerung,
b) die Bewilligungsvoraussetzungen fiir die ~ Abgabe von Heilmitteln
durch Apotheken, Drogerien und andere Detailhandelsgeschéfte,
c) die Aufsicht iiber den Verkehr m it Heilm itteln und Betdubungs-
mitteln.

8§ 2

! Zusténdige Behorde fiir die Aufsic ht iiber den Verkehr m it Heilmitteln Zusténdigkeiten
sowie den Vollzug der eidgendssisc  hen Heilm ittelgesetzgebung ist die
Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker.

2 Zusténdige Behorde fiir die Aufsic ht iiber den Verkehr m it Tierarznei-

mitteln sowie den Vollzug der ei  dgenéssischen Heilm ittelgesetzgebung

im Bereich Tierarzneim itteln ist die Kantonstierdrztin oder der

Kantonstierarzt.
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3 Bewilligungen in Anwendungsbereich dieser Verordnung werden vom
Departement Gesundheit und Soziales (Departement) erteilt.

2. Detailhandelsgeschéfte

2.1. Allgemeine Bestimmungen

§ 3

! Wer Heilmittel der Abgabekategor ien A—D gemiss den Bestim mungen

der eidgendssischen Heilmittelgesetzgebung abgibt, benétigt eine Bewilli-

gung des Departements.

2 Die Bewilligung zur Abgabe von Heilmitteln entspricht bei

a) Apotheken und Drogerien der Betriebsbewilligung geméss § 37 der
Verordnung {iber die Berufe, Orga  nisationen und Betriebe im
Gesundheitswesen (VBOB) vom 11. November 2009 D,

b) Arztinnen und Arzten der Be willigung gem dss § 44 Abs. 2 GesG
sowie § 24,

c) Tierdrztinnen und Tierdrzten der Abgabebewilligung gemdss § 18,

d) den iibrigen Detailhandelsgeschiften der Bewilligung gemiss § 20.

§ 4

! Das Gesuch um Bewilligung zur Abgabe von Heilmitteln ist beim
Departement einzureichen. IThm sind die zur Beurteilung der Bewilli-
gungsvoraussetzungen erforderlichen Unterlagen beizulegen.

? Das Departement kann von der gesu  chstellenden Person zusétzliche
Unterlagen einfordern. Bei Gesuchen, die diesen Anforderungen nicht
geniigen, ist unter Androhung des Nich  teintretens eine angemessene
Nachfrist zur Verbesserung anzusetzen.

3 Wesentliche Anderungen im personellen oder infrastrukturellen Bereich
sind dem Departement mitzuteilen. Es trifft die erforderlichen Anordnun-
gen.

4 Das Departement kann vollzugserldut ernde Richtlinien erlassen, welche
insbesondere Details zu den einzureichenden Unterlagen und zum Verfah-
ren enthalten.

§ 5

Jedes Detailhandelsgeschift hat ei n anerkanntes Qualititssicherungssy s-
tem anzuwenden, das de m Risiko der Berufstdti gkeit angemessen ist.
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Vom Berufsverband anerkannte oder gleichwertige
Qualitdtssicherungssysteme gelten als angemessen.

2.2. Apotheken

§ 6

Im Rahmen des Verfahrens zur Erteilung einer Betriebsbewilligung zur  Réumlichkeiten
Fiithrung einer Apotheke ist der Nachweis zu erbringen, dass zweckmas- ‘é‘i’gﬁ b

. . . . chtungen
sige Rdumlichkeiten und Einrichtunge n gemaéss den vollzugserlduternden
Richtlinien des Departem ents vorhanden sind, die eine fachgerechte Her-
stellung, Lagerung und Abgabe der Heilmittel erlauben.

8§ 7

! Die Betriebsbewilligung beinhaltet das Recht auf Herstellung von Arz-  Herstellung von
neimitteln nach Formula magistralis, Formula officinalis und nach eigener Amneimitieln
Formel.

2 Die gesam tverantwortliche Leitungs person sorgt fiir eine  liickenlose
Dokumentation, welche die zur ~ Beurteilung der Herstellung geméss
Absatz 1 erforderlichen Angaben und Unterlagen enthilt. Sie muss im
Zeitpunkt der Kontrolle in der La ge sein, diese Dokumentation den
Inspektionsorganen zur Kontrolle vorzulegen.

*Bei der Herstellung von Arzneim itteln nach Form ula m agistralis sind
diese mit folgenden Angaben zu kennzeichnen:

a) Name und Praxisadresse der ausstellenden Person in Druckschrift,
b) Name und Jahrgang der Patientin oder des Patienten,

c¢) Gebrauchsanweisung,

d) Datum der Abgabe,

e) Artund Menge des abzugebenden Heilmittels,

f) Verfalldatum,

2) Identifikationsnummer,

h) Name und Adresse der Apotheke.

§ 8
' Der gesamtverantwortlichen Leitungsperson obliegt die Aufsicht iiber  Pflichten der

gesamtverant-
das Apothekenpersonal. wortlichen
2 Sie ist dafiir verantwortlich, dass Leitungsperson
a) die Apotheke iiber das iibliche Sortiment der gebrduchlichen Heilmit-
tel verfiigt,

b) jederzeit Zugang zu den berufsspezifischen Erlassen besteht,
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c¢) der Nameunddie korrekte Berufsbezeichnung der gesam tverant-
wortlichen Leitungsperson gut sich tbar an der Eingangstiir ange-
bracht ist,

d) in zweckdienlicher Art iiber den Notfalldienst informiert wird,

e) die Apotheke durch ein griines Kr euz, das den Normen des Schwei-
zerischen Apothekervereins ents pricht, gut sichtbar gekennzeichnet
ist.

§ 9
Rezepte sind giiltig, wenn sie folgende Angaben enthalten:

a) Name und Praxisadresse der ausstellenden Person in Druckschrift,

b) eigenhiéindige Unterschrift der ausstellenden Person oder qualifizierte
elektronische Signatur gemiss Art. 14 Abs. 2 °° des Obligationen-
rechts (OR) vom 30. Mirz 1911 D,

c¢) Datum der Ausstellung,

d) Name und Jahrgang der Patientin oder des Patienten,

e) Artund Menge des abzugebenden Heilmittels.

§ 10

! Rezepte sind durch eine Apotheke rin oder einen Apotheker pers onlich
oder unter deren Aufsicht auszufiihren.

2 Auf den auszufiihrenden Rezepten fiir rezeptpflichtige ~ Heilmittel sind
bei jeder Abgabe der Name der Apot heke und das Datum der Abgabe zu
vermerken.

3 Die Ausfiihrung des Rezepts richtet sich nach den Vorschriften der
ausstellenden Person. Bei Uns timmigkeiten im Rezept nim mt die Apo-
theke Kontakt mit der ausstellenden Person auf.

4 Im Verdachtsfall klart die Apotheke die Giiltigkeit des Rezepts ab. Lésst
sich der Verdacht nicht vollstindig be seitigen, informiert die Apotheke
umgehend die Kantonsapothekerin oder den Kantonsapotheker und tiber-
gibt ihr oder ihm das Rezept. Die Kantonsapothekerin oder der Kantons -
apotheker trifft die notwendigen Anordnungen.

§ 11

! In begriindeten Fallen darf die Apothe ke ein rezeptpflichtiges Heilmittel
auch ohne Rezept abgeben.

2 Die Abgabe ist mit den erford erlichen Angaben zu dokumentieren und

die behandelnde Arztin oder der behande Inde Arzt ist so bald als moglich
dariiber zu informieren.
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§ 12

' Wird einer Apotheke eine Drogerie angegliedert und will sie als solche
bezeichnet werden, muss eine Drogistin oder ein Drogist, die oder der die
Voraussetzungen zur Erteilung eine r Berufsausiibungsbewilligung erfiillt,
zu mindestens 50 % angestellt sein.

2 Bei Abwesenheit der Drogistin oder des Drogisten hat die gesamtver-
antwortliche Leitungsperson der Apotheke die Fachkompetenz im Droge-
riebereich auf andere Weise sicherzustellen.

3 Wird die in Absatz 1 genannte  Bedingung nicht erfiillt, kann sich die
Apotheke als «Apotheke mit Drogerieartikeln» bezeichnen.

§ 13

Die Fiihrung einer Apotheke in de n Gebéaulichkeiten eines anderen
Geschifts ist nur zuldssig, wenn si e rdumlich und baulich klar vom {ibri-
gen Geschiftsbereich abgegrenzt ist.

2.3. Drogerien

§ 14

Im Rahmen des Verfahrens zur Erteilung einer Betriebsbewilligung zur
Fiihrung einer Drogerie ist der N achweis zu erbringen, dass
zweckmadssige Rdumlichkeiten und Einrichtungen gemaéss den

vollzugserlduternden Richtlinien des Departements vorhanden sind, die
eine fachgerechte Herstellung, Lagerung und Abgabe der Heilm ittel
erlauben.

§ 15

! Denjenigen Drogerien, welche Arzneim ittel nach Form ula officinalis
und nach eigener Formel herstellen, wird auf Antrag hin die Berechtigung
dazu mit der Betriebsbewilligung erteilt.

2 Die verantwortliche Leitungsperson sorgt fiir eine liickenlose Doku-
mentation, welche die zur Beurte  ilung der Herstellung erforderlichen
Angaben und Unterlagen enthélt. Sie muss im Zeitpunkt der Kontrolle in
der Lage sein, diese Dokumentation den Inspektionsorganen zur Kontrolle
vorzulegen.

§ 16

' Der gesamtverantwortlichen Leitungsperson obliegt die Aufsicht iiber
das Drogeriepersonal.

2 Sie ist dafiir verantwortlich, dass
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a) jederzeit Zugang zu den berufsspezifischen Erlassen besteht,
b) der Name und die korrekte Berufsbezeichnung der gesamtverantwort-
lichen Leitungsperson gut sichtbar an der Eingangstiir angebracht ist.

§ 17

Die Fiihrung einer Drogerie in de n Gebéulichkeiten eines  anderen
Geschifts ist nur zuldssig, wenn si e rdumlich und baulich klar vom {ibri-
gen Geschiftsbereich abgegrenzt ist. § 12 bleibt vorbehalten.

2.4. Tierarztinnen und Tierarzte

§ 18

! Die Bewilligung zur Abgabe von  Tierarzneimitteln an eine Tierdrztin
oder einen Tierarzt wird erteilt, wenn zweckm dssige Rdumlichkeiten und
Einrichtungen vorhanden sind,  die eine fachgerechte Lagerung und
Abgabe der Tierarzneimittel gewéhrleisten.

2 Die Abgabebewilligung wird auf 10 Ja hre befristet. Sie ist nicht iiber-
tragbar und kann erneuert werden.

2.5. Spitaler und Heime

§ 19

! Spitéler und Heime, welche keine ei  gene Apotheke be treiben, miissen
die Verantwortung fiir die Abgabe von Heilmitteln mittels Vertrag einer
Apothekerin oder einem  Apothe ker m it Berufsausiibungsbewilligung
ibertragen.

2 Dieser Vertrag muss insbesondere ein den konkreten Verhiltnissen des
Spitals oder Heims ange messenes Pensum vorsehen und ist dem Departe-
ment einzureichen.

2.6. Weitere Detailhandelsgeschéfte

§ 20

! Die Bewilligung zur Abgabe von  Tierarzneimitteln durch Zoo- und
Imkerfachgeschifte wird erteilt, wenn die fachverantwortliche Person die
im Bundesrecht vorgesehene Ausbil dung absolviert hat sowie zweckmaés-
sige Réumlichkeiten und Einrichtungen vorhanden sind, die eine fachge-

rechte Lagerung und Abgabe der Tierarzneimittel erlauben.
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2 Die Abgabebewilligung wird auf die verantwortliche Leiterin oder den
verantwortlichen Leiter des Zoo- oder Imkerfachgeschéfts ausgestellt. Sie
ist nicht iibertragbar.

3. Weitere Bestimmungen

§ 21

' Die Abgabe von Heilm itteln an Ge werbeausstellung durch Apotheken
und Drogerien bedarf eine vorgéingige Bewilligung des Departements.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn infrastrukturell und personell eine
ordnungsgeméss Abgabe der Heilmittel sichergestellt ist.

§ 22

' Die Abgabe von Arzneimitteln der Abgabekategorie D durch Apotheken
und Drogerien in Selbstbedienung ist erlaubt, wenn betrieblich die Fach-
beratung sichergestellt ist.

2 Die Sicherstellung der Fachberatung wird durch die Inspektionsorgane
anhand der betrieblichen Verhéltnisse tiberpriift.

§ 23

Personen gemiss Art. 27a Abs. 2 lit. a—d der Verordnung iiber die Arz-
neimittel (Arzneimittelverordnung, VAM) vom 17. Oktober 2001 1 sind
berechtigt, die in ihrem Beruf notwendigen Arzneimittel anzuwenden.

§ 24

! Ein Notfall geméss § 44 Abs. 1 GesG liegt vor, wenn aus medizinischer
Sicht mit der Abgabe des Arzneim ittels nicht so lange zugewartet werden
kann, wie im konkreten Fall die Medi kamentenbeschaffung in der néchst-
gelegenen Apotheke dauern wiirde.

2 Eine rasche und fiir jederm ann mogliche Versorgung m it Arzneimitteln
durch eine 6ffentliche Apotheke einer nahe gelegenen Ortschaft gemdss §
44 Abs. 2 GesG ist gewdhrleiste t, wenn der Zeitaufwand fiir den
einfachen Weg bei Benutzung offentlicher Verkehrsmiittel in der Regel
nicht mehr als eine Stunde betrégt und ungefahr stiindlich ein 6ffentliches
Verkehrsmittel zur Verfiigung steht.

> Von Absatz 2 ausgenom men sind Arztpraxen der drztlichen Grundver-
sorgung gemiss § 29 Abs. 1 der Verordnung zum Gesundheitsgesetz
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(GesV) vom 11. November 2009 . Eine rasche und fiir jedermann mdgli-
che Versorgung mit Arzneimitteln durch eine 6ffentliche Apotheke einer
nahe gelegenen Ortschaft geméss § 44 Abs. 2 GesG ist hier gewéhrleistet,
wenn der Zeitaufwand fiir den einfach en Weg bei Benutzung 6ffentlicher
Verkehrsmittel in der Regel nicht mehr als eine halbe Stunde betragt.

4 Arztinnen und Arzte mit Bewilligung gemiss § 44 Abs. 2 GesG m {issen
tiber ein anerkanntes Qualitdtssicher ungssystem im Sinne von § 5 sowie
Réaumlichkeiten und Einrichtungen verfiigen, die eine fachgerechte Lage-
rung und Abgabe der Heilmittel gewéhrleisten.

5 Heilmittel diirfen ausschliesslich an eigene Patientinnen und Patienten
abgegeben werden, wenn diese in ei ner Gemeinde ohne Apotheke woh-
nen.

¢ Die Bewilligung erlischt bei

a) Verkauf oder Aufgabe der Arztpraxis,

b) Entzug oder Erloschen der Berufsausiibungsbewilligung.

7 Die Bewilligung kann entzogen werden, wenn sich die fiir die Bewilli-
gungserteilung massgebenden Verhéltnisse verdndert haben.

§ 25

! Die Bewilligung zur Lagerung von Blut und Blutprodukten wird erteilt,

wenn

a) die fiir die Lagerung verantwo rtliche Person {iber die notwendige
Fachkenntnisse und Erfahrung verfiigt,

b) zweckmissige Réumlichkeiten und Einrichtungen vorhanden sind,

¢) ein Qualititssicherungssy stem vorhanden ist, das den fachgem &ssen
Umgang mit Blut und Blutprodukten sicherstellt.

2 Die Bewilligung wird auf die verantwortliche Person ausgestellt und fiir

langstens fiinf Jahre erteilt. Sie ist nicht tibertragbar.

4. Aufsicht

§ 26

! Unter der Leitung der Kantonsapothe kerin oder des Ka ntonsapothekers
finden regelmissig Inspektionen der De tailhandelsgeschifte statt. Vorbe-
halten bleibt § 27.

2 Inspektionen finden immer statt

a) vor der Erdffnung,

b) bei erheblichen Umbauten,
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¢) nach einer Handénderung,

d) bei Wechsel der gesamtverantwortlichen Leitungsperson.

3 Grundlage der Inspektionen ist ein in Zusammenarbeit mit den betroffe-
nen Berufsverbinden erstelltes Inspektionsprotokoll.

* Bei begriindetem Anlass kdnnen Inspek tionen auch bei weiteren Perso-
nen, welche Heilm ittel abgeben  oder anwenden, wie nam entlich
Arztinnen und Arzte oder Personen gemiss § 23, durchgefiihrt werden.

§ 27

Unter der Leitung der Kantonstierdrztin oder des Kantons tierarztes finden
regelméssige Inspektionen von Tierarztpraxen sowie Zoo- und Imkerfach-
geschiften statt.

5. Betaubungsmittel

§ 28

! Dem Departement obliegt die Aufsicht iiber das Betdubungsmittelwesen.
Es ist unter Vorbehalt von Absatz 3 zusténdig fiir ~ die Erteilung und den
Entzug von Bewilligungen gem 4ss den Bestimmungen des eidgendssi-

schen Betdubungsmittelrechts.

2 Im Ubrigen liegt die Zustindigkeit zum Vollzug der Betidubungsm ittel-
gesetzgebung bei der  Kantonsapothekerin oder de m Kantonsapotheker.
Sie oder er sorgt insbesondere fiir die Durchfiihrung der Kontrollen sowie
die Entsorgung von beschlagnahmten Betdubungsmitteln.

3 Zusténdig fiir die Bewilligung von Betdubungsm ittel-Substitutions-
programmen ist die Kantonsérztin oder der Kantonsarzt.

§ 29

Rezepte fiir Betdubungsm ittel sind auf den von  der Kantonsérztin oder
dem Kantons arzt abgegebenen num merierten Rezeptform ularen aus zu-
stellen.

§ 30

Betdubungsmittel m {issen in einbruchs icheren Schrinken aufbewahrt
werden. Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker kann weiter-
gehende Sicherheitsvorkehrungen ve rlangen, wenn Betdubungsm ittel in
grossen Mengen gelagert werden.
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6. Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§ 31

Die gesamtverantwortliche Leitungsperson einer Apotheke m it angeglie-
derter Drogerie hat § 12 bis 31. Dezember 2010 umzusetzen.

§ 32

Diese Verordnung ist in der Geset zessammlung zu publizieren. Sie tritt
am 1. Januar 2010 in Kraft.



