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Heft Nr.2/2010-2011

Botschaften der Regierung an den Grossen Rat

2.

Erlass eines Einfiihrungsgesetzes zum Bundesgesetz iiber
Arzneimittel und Medizinprodukte (EGzHMG)

Chur, den 25. Mai 2010

Sehr geehrter Herr Standesprasident
Sehr geehrte Damen und Herren

Wir unterbreiten Thnen hiermit die Botschaft und den Entwurf fiir den
Erlass eines Einfiihrungsgesetzes zum Bundesgesetz iiber Arzneimittel und
Medizinprodukte (Einfiihrungsgesetz zum Heilmittelgesetz; EGZHMG).

I. Ausgangslage
1. Bundesrecht

Am 1. Januar 2002 ist das Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 iiber die
Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21) in
Kraft getreten. Die letzten Ausfithrungsverordnungen zum Heilmittelgesetz
wurden vom Bundesrat am 22. Juni 2006 erlassen und auf den 1. Oktober
2006 in Kraft gesetzt.

Auch wenn sich die neue Bundesregelung grundsitzlich bewdhrt hat, be-
steht in diversen Bereichen Anpassungsbedarf. In einer ersten Etappe sind die
rechtlichen Voraussetzungen geschaffen worden, damit die Spitéler die Ver-
sorgung ihrer Patientinnen und Patienten mit Heilmitteln besser sicherstellen
konnen. Die entsprechenden Bestimmungen treten voraussichtlich am 1. Juli
2010 in Kraft. Alle weiteren Themen (Verbesserung der Arzneimitteltherapie
bei Kindern, vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln der Komplementér-
medizin, klare Regelung der zulédssigen geldwerten Vorteile, Anpassung der
Vorschriften iiber die Abgabe von Arzneimitteln, Good corporate Gover-

35



nance, Verbesserung der Arzneimittelinformation, der Patienteninformation
und der Marktiiberwachung) werden in der ordentlichen Revision des Heil-
mittelgesetzes (2. Etappe) behandelt, zu welcher vom Eidgenossischen Depar-
tement des Innern vom 21. Oktober 2009 bis zum 5. Februar 2010 eine Ver-
nehmlassung durchgefiihrt wurde.

Als Teil der Massnahmen zur Regelung der geldwerten Vorteile wurde in
der Vernehmlassungsvorlage ein Verbot der drztlichen Arzneimittelabgabe
im ambulanten Bereich zur Diskussion gestellt, wobei die Anwendung im
Rahmen der édrztlichen und tierédrztlichen Behandlung sowie bei Haus- und
Hofbesuchen weiterhin moglich sein soll. Zudem soll es den Kantonen mog-
lich sein, Arztinnen und Arzten die Abgabe von Arzneimitteln zu erlauben,
sofern die nichste offentliche Apotheke mit einem 6ffentlichen Verkehrsmit-
tel nicht mit einem angemessenen Zeitaufwand erreichbar ist. Dieser Zeit-
aufwand soll in einer Verordnung des Bundesrates konkretisiert werden.

Die Regierung hat sich in ihrer Stellungnahme gegen das vorgeschlagene
Verbot des Selbstdispensationsrechtes der Arztinnen und Arzte ausgespro-
chen. Ein solches Verbot hitte eine erhebliche Verschlechterung der Arz-
neimittelversorgung der Bevolkerung zur Folge. Der «Service Public», d.h.
eine zweckmaéssige Versorgung der Bevolkerung mit Arzneimitteln wiirde
durch das vorgeschlagene neue Verbot in Frage gestellt. Die Patientinnen
und Patienten in unserem weitgehend dezentral besiedelten Kanton miiss-
ten bei einem Verbot erhebliche Umtriebe in Kauf nehmen. Insbesondere
dltere Menschen oder Personen, die in ihrer Mobilitdt eingeschrédnkt sind,
schitzen es sehr, von ihrem Hausarzt anldsslich der Konsultation mit den
notwendigen, ihrem Leiden entsprechenden Arzneimitteln versorgt zu wer-
den. Fiir viele Menschen in den Talschaften unseres Kantons wére es mit
erheblichem Aufwand verbunden, wegen eines Medikaments eine Ortschaft
mit einer Offentlichen Apotheke aufsuchen zu miissen. Auch wiirden durch
das vorgeschlagene Verbot die Verdienstmoglichkeiten der freipraktizieren-
den Arztinnen und Arzte und damit der Anreiz, im Kanton Graubiinden
eine Praxis fiir Allgemeinmedizin zu tibernehmen oder zu er6ffnen, massiv
verschlechtert. Die Einnahmen aus der Selbstdispensation stellten eine we-
sentliche Einnahmequelle fiir die Arztinnen und Arzte in den Talschaften
des Kantons dar.

Praktisch alle Deutschschweizer Kantone haben sich ebenfalls klar gegen
das vorgeschlagene Verbot der Selbstdispensation der Arztinnen und Arzte
ausgesprochen. Es kann entsprechend davon ausgegangen werden, dass das
Verbot der Selbstdispensation der Arztinnen und Arzte in der Botschaft
des Bundesrates zur Revision des Heilmittelgesetzes (2. Etappe) nicht Auf-
nahme finden wird oder andernfalls vom Parlament aus dem Gesetzesent-
wurf des Bundesrates entfernt wird.
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Die Betdubungsmittel und die psychotropen Stoffe sind auf Bundesebene
in einem separaten Erlass geregelt (Bundesgesetz iiber die Betdubungsmittel
und die psychotropen Stoffe, BetmG; SR 812.121). Die Betdubungsmittel-
gesetzgebung des Bundes soll einer Revision unterzogen werden. Das Eid-
genossische Departement des Innern hat die Eréffnung des entsprechenden
Vernehmlassungsverfahrens im Juni 2010 geplant. Angesichts dieser Tatsa-
che wird im vorliegenden Gesetzesentwurf auf die Regelung des Umgangs
mit Arzneimitteln, welche als Betdubungsmittel gelten, verzichtet. Es ist
vorgesehen, die Vorschriften der Vollziehungsverordnung zum Bundesge-
setz iiber die Betdubungsmittel (BR 504.300) im Nachgang zur Revision der
bundesrechtlichen Betdubungsmittelgesetzgebung anzupassen.

2. Kantonales Recht

Die kantonalrechtlichen Bestimmungen zum Heilmittelbereich teilen sich
heute auf das Gesundheitsgesetz (GesG; BR 500.000), die Heilmittelverord-
nung (BR 504.100) und die Verordnung zum Gesundheitsgesetz (VOzGesG;
BR 500.010) auf.

Im Gesundheitsgesetz ist die Bewilligungspflicht fiir den Betrieb von
offentlichen Apotheken und zur Fithrung von Privatapotheken von Arzten,
Spitdlern, Kliniken und Pflegeheimen festgehalten.

Die Bewilligungspflicht fiir den Betrieb von Drogerien sowie die Bewilli-
gungsvoraussetzungen fiir simtliche Heilmittelbetriebe sind in der Heilmit-
telverordnung geregelt.

In der Verordnung zum Gesundheitsgesetz ist die Befugnis verschiedener
nicht drztlicher Berufe des Gesundheitswesens zur Anwendung von Arznei-
mitteln umschrieben.

Die kantonalrechtlichen Bestimmungen im Betdubungsmittelbereich sind
in der Vollziehungsverordnung zum Bundesgesetz liber die Betdubungsmit-
tel (BR 504.300) enthalten.

Im Bereich Veterinirmedizin enthalten das Veterinidrgesetz (VetG;
BR 914.000) und die Veterindrverordnung (VetV; BR 914.100) Ausfiih-
rungsbestimmungen zum Vollzug der Heilmittelgesetzgebung in tierédrzt-
lichen Privatapotheken, in anderen Detailhandelsbetrieben, deren Arznei-
mittelsortiment zu einem tiberwiegenden Teil aus Tierarzneimitteln besteht,
und in Nutztierbetrieben (Art. 30 Abs. 1 lit. a—c Tierarzneimittelverordnung,
TAMYV; SR 812.212.27).
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3. Gesetzgeberischer Handlungsbedarf
3.1. Notwendigkeit der Anpassung des kantonalen Rechts

Seit Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes und der gestiitzt darauf erlasse-
nen Ausfithrungsverordnungen ist der Umgang mit Heilmitteln im Grund-
satz gesamtschweizerisch einheitlich geregelt. Im Zusténdigkeitsbereich der
Kantone verblieben ist die Regelung der Heilmittelbetriebe im Detailhan-
del wie insbesondere der offentlichen Apotheken und der Drogerien, aber
auch der Privatapotheken von Medizinalpersonen sowie der Privatapothe-
ken der Spitédler und Heime. Bei den Heilmittelbetrieben im Detailhandel
beschrinkt sich der Bund auf die Regelung ausgewihlter Bereiche wie etwa
den Versandhandel, Werbeverbote und gewisse Vorschriften betreffend die
Beschriftung, Abgabe und Anwendung von Heilmitteln.

Die bundesrechtliche Heilmittelgesetzgebung bedingt insbesondere auf
Grund der gednderten Zustdndigkeitsordnung zwischen Bund und Kanto-
nen eine Anpassung der kantonalrechtlichen Bestimmungen zum Heilmit-
telbereich.

3.2. Erlass eines Gesetzes

Die Bestimmungen zum Heilmittelbereich sind auf kantonaler Ebene
derzeit hauptsédchlich in der von der Regierung erlassenen Heilmittelver-
ordnung geregelt. Die Kantonsverfassung (KV; BR 110.100) verlangt in Art.
31 Abs. 1, dass wichtige Bestimmungen in einem Gesetz im formellen Sinn
geregelt werden. Die Bestimmungen der Heilmittelverordnung sind somit,
soweit sie von gewichtiger Natur sind, auf Gesetzesstufe zu erlassen.

3.3. Zusammenfiihrung aller Bestimmungen zum Heilmittelbereich
in einem Erlass
Die in verschiedenen Erlassen verteilten Bestimmungen des Heilmittel-

bereichs sind soweit moglich und angezeigt im Interesse der Transparenz in
einem Erlass zusammenzufassen.
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II. Vernehmlassungsverfahren
1. Vorgehen und Riicklauf

Mit Beschluss vom 30. Juni 2009 (Prot. Nr. 663) nahm die Regierung vom
Entwurf fiir den Erlass eines Einfiihrungsgesetzes zum Bundesgesetz iiber
Arzneimittel und Medizinprodukte Kenntnis und gab ihn fiir die Vernehm-
lassung frei. Am 16. Juli 2009 eroffnete das Departement fiir Justiz, Sicher-
heit und Gesundheit (DJSG) das Vernehmlassungsverfahren. Zur Vernehm-
lassung wurden alle politischen Parteien im Kanton, der Biindner Apothe-
kerverband, der Biindner Arzteverein, der Verband Hausirzte Graubiinden,
der Biindner Spital- und Heimverband, der Spitex Verband Graubiinden,
die OdA Gesundheit und Soziales, der Schweizerische Hebammenverband,
der Schweizerische Berufsverband der Pflegefachfrauen und -ménner, der
Schweizerische Berufs- und Fachverband der Geriatrie-, Rehabilitations-
und Langzeitpflege, der Schweizerische Drogistenverband, Sektion Grau-
biinden, und alle kantonalen Departemente eingeladen. Zudem waren die
Vernehmlassungsunterlagen fiir weitere Interessierte im Internet abrufbar.
Das Vernehmlassungsverfahren dauerte bis zum 15. Oktober 2009. Beim
DJSG sind insgesamt 15 Stellungnahmen eingegangen, davon sechs von Be-
rufsorganisationen, zwei von Verbdnden, drei von politischen Parteien, eine
von einer Gemeinde und drei von Departementen.

2. Generelle Beurteilung der Vorlage

Die Vorlage zur Anpassung der kantonalen Bestimmungen an die bun-
desrechtliche Heilmittelgesetzgebung fand bei den Vernehmlassungsadres-
saten grundsitzlich positive Aufnahme.

Von einzelnen Stellungnehmenden wurde die Notwendigkeit einer Re-
gelung auf Gesetzesstufe beziechungsweise die Notwendigkeit eines eigenen
Gesetzes zur Regelung des Heilmittelbereichs in Frage gestellt. Verschie-
dene Kantone hétten den Heilmittelbereich im Gesundheitsgesetz geregelt.

Die Arzteschaft verlangt die Aufhebung des Selbstdispensationsverbots
der Arzte in Ortschaften mit einer oder mehreren den Notfalldienst sicher-
stellenden Apotheken.

Die Apothekerschaft machte geltend, dass die im Entwurf enthaltenen
Bestimmungen beziiglich der Selbstdispensation die geltenden bewéhrten
Definitionen und Formulierungen des im Jahr 2007 teilrevidierten Gesund-
heitsgesetzes zu Gunsten der Arzte abinderten, ohne dass hiefiir sachliche
Griinde angefiihrt wiirden. Die Forderung der Arzteschaft betreffend Ab-
schaffung des Selbstdispensationsverbots wird vehement zuriickgewiesen.
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Die Forderung sei bereits anlisslich der Teilrevision des Gesundheitsgeset-
zes im Jahre 2007 ausfiihrlich diskutiert und dabei abgelehnt worden.

Mehrere Vernehmlassungsadressaten bemingelten die iibertriebene Re-
gelungsdichte von erforderlichen Bewilligungen.

Das Departement fiir Volkswirtschaft und Soziales regte einen stirkeren
Einbezug des Veterinédrbereichs in die Vorlage an. Anlésslich der revidierten
Veterindrgesetzgebung in den Jahren 2007 und 2008 sei im Hinblick auf ein
kantonales Einfiihrungsgesetz zum Heilmittelbereich nur das Notigste gere-
gelt worden, um eine weitgehende Harmonisierung mit dem Humanbereich
erzielen zu konnen.

ChiroSuisse wies darauf hin, dass angesichts des zwischenzeitlich in
Kraft getretenen Medizinalberufegesetzes der Beruf der Chiropraktoren als
universitdrer Medizinalberuf anerkannt und den {ibrigen Medizinalberufen
gleichgestellt worden sei. Infolgedessen seien die Chiropraktoren auch im
Heilmittelbereich den Arzten und Zahnirzten gleichzustellen.

3. Stellungnahmen zu den vorgebrachten Einwéinden und Anliegen

Nachfolgend wird auf die wesentlichen von den Vernehmlassenden ein-
gebrachten Einwidnde und Anliegen eingegangen. Zu den weiteren Einwén-
den und Anliegen wird in den Erlduterungen zu den einzelnen Artikeln des
Gesetzes (Kapitel IV) eingegangen.

Es wird in Frage gestellt, ob eine Regelung des Heilmittelbereiches auf
Gesetzesstufe notwendig sei.

Die Kantonsverfassung schreibt in Art. 31 Abs. 1 vor, dass alle wichti-
gen Bestimmungen vom Grossen Rat in der Form eines Gesetzes zu erlas-
sen sind. Als wichtige Bestimmungen gelten insbesondere jene, welche die
Grundsétze von Organisation und Aufgaben der Behorden und Gerichte
betreffen (Abs. 2 Ziff. 5). Aufgrund der Ubertragung der Zusténdigkeiten
und Aufgaben auf den Kanton sind die entsprechenden Bestimmungen auf
Gesetzesstufe zu erlassen. Auf Gesetzesstufe zu erlassen sind sodann auch
die Bewilligungsvoraussetzungen und die den Bewilligungsinhabern oblie-
genden Pflichten.

Die wesentlichen gesetzlichen Grundlagen des Gesundheitswesens und
damit auch der Heilmittelbereich seien im Gesundheitsgesetz zusammen zu
fassen.

Wihrend das Gesundheitsgesetz den Schutz, die Erhaltung und die For-
derung der Gesundheit der Bevolkerung im Allgemeinen regelt, bezweckt
das Heilmittelgesetz den Schutz der Gesundheit im Umgang mit Heilmitteln
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im Speziellen. Die Regelung der heilmittelrechtlichen Bereiche im Gesund-
heitsgesetz ist aus Griinden der Ubersichtlichkeit und der Benutzerfreund-
lichkeit abzulehnen. Hinzu kommt, dass im in Frage stehenden Erlass auch
der Tierarzneimittelbereich zu regeln ist.

Das Selbstdispensationsverbot sei abzuschaffen.

Das Selbstdispensationsverbot diirfe nicht aufgeweicht werden.

Der Vernehmlassungsentwurf strebte keine materielle Neuregelung des
geltenden eingeschrinkten Selbstdispensationsrechtes der Arzte an. Die
diesbeziiglichen, im bestehenden Gesundheitsgesetz geregelten Bestimmun-
gen wurden lediglich aus thematischen Griinden ohne materielle Anderung
in dem den Vernehmlassungsadressaten unterbreiteten Entwurf iibernom-
men.

In Wiirdigung der in der Vernehmlassung eingegangenen kontroversen
Stellungnahmen des Biindner Apothekerverbandes und des Biindner Arzte-
vereins werden die Bestimmungen betreffend die Selbstdispensation der
Arzte beziehungsweise Arztinnen und die damit einhergehenden Pflichten
der offentlichen Apotheken unverdndert im Gesundheitsgesetz belassen.

Die Behandlung des vorliegenden Entwurfes fiir ein Einfiihrungsgesetz
zum Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte soll nicht mit
einer Diskussion iiber die Zweckmadssigkeit der Beschrdnkung des Selbstdis-
pensationsrechtes der Arzte und deren Ausgestaltung belastet werden. Diese
Diskussion soll stattdessen in der vom Departement fiir Justiz, Sicherheit
und Gesundheit erarbeiteten Vernehmlassungsvorlage zu einer die Aufhe-
bung der Beschrinkung des Selbstdispensationsrechtes der Arzte beinhal-
tenden Teilrevision des Gesundheitsgesetzes gefithrt werden.

Das perfektionistische, dichte Netz an Bewilligungserfordernissen sei
iibertrieben.

Die im Entwurf vorgesehenen Bewilligungen ergeben sich aus dem Bun-
desrecht. Nach Art. 30 Abs. 1 HMG benétigt eine kantonale Bewilligung,
wer in Apotheken, Drogerien und anderen Detailhandelsgeschiften Arznei-
mittel abgibt. Die Kantone haben die Voraussetzungen und das Verfahren
fir die Erteilung der Detailhandelsbewilligung zu regeln und fithren perio-
disch Betriebskontrollen durch (Abs. 2). Angesichts dieser einschlidgigen
bundesrechtlichen Vorgaben ist es angezeigt, fiir alle Abgabeberechtigten
die gleichen Rechte und Pflichten festzulegen.

Im Sinne des in der Vernehmlassung eingebrachten Anliegens wurde die
gemiss der Heilmittelverordnung (Art. 15 Abs. 2) einzuholende Bewilligung
fiir die verantwortliche Leitung einer Apotheke beziehungsweise einer Dro-
gerie fallen gelassen.

41



Aufgrund der entsprechenden Ausbildung der Chiropraktoren seien diese
fiir ihren Bereich in der Umsetzung des Heilmittelrechts den Arzten und
Zahndrzten gleichzustellen.

Diesem Anliegen kann auf Grund der Abkldrungen bei Swissmedic
nicht entsprochen werden. Mit dem Bundesgesetz vom 23. Juni 2006 iiber
die universitdren Medizinalberufe (MedBG; SR 811.11), in Kraft seit dem
1. September 2007, ist die Chiropraktik zwar zu einem auf Stufe Bundes-
gesetz geregelten universitdren Medizinalberuf geworden (vgl. Art. 2 Abs. 1
Bst. ¢ MedBG). Aus dem Zweckartikel (Gegenstand [Art. 1 MedBG]) er-
schliesst sich indessen, dass das Gesetz keine Angaben iiber die Abgabe-
kompetenz von Chiropraktoren vermittelt. Dieser Rechtssatz dient vielmehr
dazu, die Anforderungen an die universitire Aus- und die berufliche Wei-
terbildung sowie die Regel der Berufsausiibung zu statuieren. Gemaiss Art.
2 lit. h der sich auf das HMG abstiitzenden Verordnung iiber die Bewilli-
gungen im Arzneimittelbereich (AMBYV; SR 812.212.1) gelten als Medizi-
nalpersonen Arzte, Zahnirzte, Tierdrzte oder Apotheker. Chiropraktoren
werden von dieser Definition nicht umfasst. Ein Chiropraktor ist demnach
im Heilmittelrecht den anderen Medizinalpersonen nicht gleichgestellt und
hat grundsitzlich keine Abgabekompetenz. Die Kantone kénnen geméss
Art. 24 Abs. 3 in Verbindung mit Art. 27a der Verordnung iiber Arzneimit-
tel (VAM; SR 812.212.21) jedoch bewilligen, dass Chiropraktoren neben
nicht verschreibungspflichtigen auch verschreibungspflichtige Arzneimittel
anwenden diirfen. Chiropraktoren diirfen durch kantonales Recht jedoch
weder zur Abgabe von verschreibungspflichtigen noch von nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln erméchtigt werden. Das Heilmittelgesetz
kennt fiir Chiropraktoren keine Ausnahmebestimmung zur Abgabe nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel, wie es sie etwa fiir Fachleute der
Komplementiarmedizin (Art. 25a VAM), Drogisten (Art. 25b VAM) oder
die Familienplanungsstelle (Art. 25¢c VAM) vorsieht.

Der Veterindrbereich sei wesentlich stirker in den Entwurf mit einzube-
ziehen.

Dem Anliegen wird entsprochen. Einzelne Bestimmungen dieses Geset-
zes werden daher auch fiir den Veterindrbereich anwendbar erklirt, sofern
dies erforderlich ist und das Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizin-
produkte (SR 812.21) sowie die Verordnung iiber die Tierarzneimittel (SR
812.212.27) nicht bereits selbst detaillierte Regelungen aufstellt.
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II1. Inhalt der Vorlage

Der Entwurf fiir ein Einfiihrungsgesetz zum Bundesgesetz iiber Arznei-
mittel und Medizinprodukte enthélt folgende in der Heilmittelverordnung
nicht enthaltene Regelungsbereiche:

— Festlegung der Bewilligungsvoraussetzungen fiir die Herstellung von
Arzneimitteln nach Formula magistralis, Formula offizinalis sowie nach
eigener Formel;

— Festlegung der Bewilligungsvoraussetzungen fiir Betriebe, die mensch-
liches Blut oder Blutprodukte lagern;

— Festlegung der Bewilligungsvoraussetzungen fiir Betriebe im Detailhandel;

— Einfiihrung einer Befristung fiir Betriebsbewilligungen im Detailhandel;

— Einfithrung einer befristeten Bewilligung fiir «Messeapotheken» und
«-drogerien»;

— Einfiihrung einer Bewilligungspflicht zum Betrieb einer Privatapotheke
durch Zahnirzte und Chiropraktoren;

— Unterstellung des Inverkehrbringens von nach eigener Formel hergestell-
ten Arzneimitteln unter eine Meldepflicht;

— Festlegung der Giiltigkeitsvoraussetzungen von Verschreibungen sowie
Regelung der Ausfithrung von Verschreibungen;

— Festlegung der Modalitdten der Dokumentationspflicht von Verschrei-
bungen.

Folgende Regelungen der Heilmittelverordnung sind im Gesetzesentwurf

nicht mehr enthalten:

— Erfordernis einer Bewilligung zur verantwortlichen Leitung einer Apo-
theke oder einer Drogerie.

— Moglichkeit der Bewilligung von Heilmittelablagen in Ortschaften ohne
offentliche Apotheke oder Drogerie.

Mit dem Verzicht auf das Erfordernis einer Bewilligung zur verantwort-
lichen Leitung einer Apotheke oder einer Drogerie wird einem in der Ver-
nehmlassung eingebrachten Anliegen entsprochen.

Die Regelung betreffend Bewilligung von Heilmittelablagen in Ort-
schaften ohne offentliche Apotheke oder Drogerie wurde bereits durch das
Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte gegenstandslos. Das
Bundesgesetz lidsst die Abgabe von Arzneimitteln nur noch durch Medizi-
nalpersonen und eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und Drogisten zu.
Entsprechend sind Heilmittelablagen in Ortschaften ohne 6ffentliche Apo-
theke oder Drogerie nicht mehr zuléssig.
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IV. Erliuterungen zu den einzelnen Bestimmungen

1. Allgemeine Bestimmungen

Art.1 Geltungsbereich

Das vorliegende Gesetz regelt auf kantonaler Ebene den Umgang so-
wohl mit Human- als auch mit Tierarzneimitteln, soweit der Umgang mit
letzteren nicht in der Veterinédrgesetzgebung des Kantons (Veterinédrgesetz;
BR 914.000; Veterindrverordnung BR 914.100) geregelt ist.

Im Bereich Tierarzneimittel bestehen detaillierte Vorgaben des Bundes
betreffend Abgabe von Tierarzneimitteln in tierdrztlichen Praxen, anderen
Detailhandelsgeschéften mit iiberwiegendem Tierarzneimittelsortiment und
Nutztierbetrieben (Tierarzneimittelverordnung, TAMYV; SR 812.212.27). Die
nicht vom Bund geregelten Bereiche im Zusammenhang mit der Abgabe von
Tierarzneimitteln sind auf kantonaler Ebene zu regeln. Entsprechend regeln
Absitze 2 und 3, welche Bestimmungen des Gesetzes auch im Bereich der
Tierarzneimittel (Absatz 2) beziehungsweise fiir Betriebe, die Tierarznei-
mittel abgeben (Absatz 3), gelten.

Gemaiss Abs. 2 sollen die Art. 8 und 9 beziiglich der Verschreibung von
Arzneimitteln auch fiir den Veterindrbereich gelten, wodurch insbesondere
fiir den Apotheker eine Harmonisierung der Vorschriften mit dem Human-
bereich stattfindet, was die Sicherheit im Umgang mit den Arzneimitteln
erhoht. Anwendung im Veterindrbereich finden sodann mit Ausnahmen
die allgemeinen Bestimmungen geméss Art. 12 ff. zu den Heilmittelbetrie-
ben. Die Veterinirgesetzgebung enthilt bereits Bestimmungen zur Bewilli-
gungspflicht (z.B. Art. 14 Abs. 2 VetG, Art. 20 ff. VetV), weshalb die Art.
12 und 13 im Veterinédrbereich nicht gelten. Ferner kann auch Art. 15 keine
Anwendung finden, da nicht selten tierdrztliche Behandlungen im grosseren
Umfang in von der Praxis weit entfernten Gebieten vorgenommen werden
miissen.

Art.2 Begriffe

Der Umgang mit Tierarzneimitteln ist primér in der Verordnung iiber die
Tierarzneimittel des Bundes (SR 812.212.27) geregelt. Der iiberwiegende
Teil der Bestimmungen des vorliegenden Gesetzes findet entsprechend auf
die Berufe der Tiergesundheitspflege nicht Anwendung. Die nach der Ver-
nehmlassung neu in Art. 2 eingefiigte Definition, wonach als Medizinalper-
sonen im Sinne dieses Gesetzes Arztinnen und Arzte sowie Zahnirztinnen
und Zahnérzte gelten, dient der entsprechenden Abgrenzung.
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2. Arzneimittel

Art.3 Herstellung 1. Bewilligungspflicht

Gemiss dem Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte ist
die Herstellung von Arzneimitteln bewilligungspflichtig. Grundsétzlich wer-
den die Bewilligungen durch das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swiss-
medic) erteilt (Art. 5 Abs. 1 HMG). Die Kantone sind lediglich fiir die Be-
willigung der Herstellung von Arzneimitteln nach Formula magistralis, nach
Formula officinalis sowie nach eigener Formel zustindig (Art. 5 Abs. 2 lit.
a HMG in Verbindung mit Art. 6 Arzneimittel-Bewilligungsverordnung,
AMBYV; SR 812.212.1).

Artikel 3 regelt die Bewilligungsvoraussetzungen fiir die Herstellung von
Arzneimitteln nach Formula magistralis (Arzneimittel, die nach &rztlicher
Verschreibung in der Apotheke fiir einen bestimmten Patienten hergestellt
werden), nach Formula officinalis (Arzneimittel, die geméss einer Vorschrift
eines Arzneibuches auf Vorrat in einer Apotheke oder Drogerie hergestellt
werden) sowie nach eigener Formel (Hausspezialititen).

In fachlicher Hinsicht wird eine Berufsausiibungsbewilligung als Apothe-
ker oder Drogist verlangt (vgl. Art. 6 Abs. 1 lit. a HMG). Arzte beziehungs-
weise Arztinnen haben keine Ausbildung fiir die Herstellung von Arznei-
mitteln. Neu wird fiir die Bewilligungserteilung auch das Vorliegen eines
Qualititssicherungssystems vorausgesetzt. Die Bewilligungsvoraussetzungen
nach Abs. 1 lit. a und b gelten fiir alle Betriebe.

Die Herstellung nach Formula magistralis ist selten geworden. Es kommt
jedoch vor, dass bestimmte Arzneimittel aus Rentabilitdtsgriinden vom
Markt genommen werden beziehungsweise in der notwendigen Dosierung
nicht erhéltlich sind (Kinderdosierungen) und nur noch iiber die Magistral-
herstellung (Formula magistralis) verfiigbar sind.

Bei der Bewilligungserteilung wird nicht unterschieden zwischen der
Herstellung von Human- und Tierarzneimitteln. Die Regeln der Guten Her-
stellungspraxis (GMP) gelten fiir die Herstellung aller Arzneimittel.

Im Sinne des Antrages des Biindner Apothekerverbandes wird die Her-
stellungsbewilligung in die Betriebsbewilligung integriert.

Artikel 3 bezieht sich nicht auf die Herstellung von Fiitterungsarzneimit-
teln. Fiitterungsarzneimittel gelten geméss Art. 2 AMBYV als verwendungs-
fertige Arzneimittel, deren Herstellung eine Bewilligung von Swissmedic
erfordert.

Art.4 2.Meldung und Inverkehrbringen

Fiir das Inverkehrbringen von nach eigener Formel hergestellten Arznei-
mitteln (Hausspezialititen) ist keine Zulassung von Swissmedic erforderlich.
Deren Kontrolle fillt in die Zustédndigkeit der Kantone. In den letzten Jah-
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ren wurden von Swissmedic aufgrund neuer Erkenntnisse mehrere pharma-
zeutische Spezialititen deregistriert.

Nach eigener Formel hergestellte Préparate diirfen nur Wirkstoffe ent-
halten, die fiir die Selbstmedikation zugelassen sind. Aus Griinden der Arz-
neimittelsicherheit (Verwechslungsgefahr, Massnahmen bei Riickrufen) ist
es unabdingbar, dass die kantonal zustdndige Behorde bei Eigenherstellun-
gen in Kenntnis ist, welche Hausspezialitidten in Apotheken und Drogerien
abgegeben werden. Mit einer Meldepflicht vor dem Inverkehrbringen kann
die Kontrolle dariiber, ob diese Priparate dem Stand des Wissens und der
Technik entsprechend zusammengesetzt sind, durch den Kanton wirksam
wahrgenommen werden. Das Gesundheitsamt hat nach der Meldung zu prii-
fen, ob die gemeldeten Hauspezialitdten mit den Bestimmungen der Bundes-
gesetzgebung im Einklang stehen. Hausspezialititen diirfen erst nach der
entsprechenden Bestétigung in Verkehr gebracht werden.

Herstellungen in Spitalapotheken auf Vorrat gelten als Hausspezialitdten
und sind meldepflichtig. Apotheken und Drogerien diirfen nur Hausspeziali-
tdten innerhalb ihrer jeweiligen Abgabekompetenz herstellen und abgeben
(vgl. Art. 9 Abs. 2 lit. c HMG).

Die Befristung der Giiltigkeit der Bestdtigung des Gesundheitsamtes be-
zweckt die periodische Uberpriifung, ob die Zusammensetzung und Indikation
der Hausspezialitdten dem aktuellen Stand der Wissenschaften entspricht.

Art.5 Berechtigung zur Anwendung

Diese Bestimmung stiitzt sich auf Bundesrecht (Art. 24 Abs. 3 HMG in
Verbindung mit Art. 27a Abs. 2 VAM). Danach steht es in der Kompetenz
der Kantone, die Anwendung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
nebst den Medizinalpersonen auch diplomierten Hebammen und Geburts-
helfern, diplomierten Dentalhygienikerinnen und Dentalhygienikern, diplo-
mierten Chiropraktorinnen und Chiropraktoren, diplomierten Rettungssa-
nitdterinnen und Rettungssanitdtern sowie Fachleuten der Komplementér-
medizin zu bewilligen. Dabei kann der Kanton die Arzneimittel bestimmen,
welche durch die vorgenannten Personen angewendet werden diirfen. Er hat
fiir eine regelmaissige Aufsicht durch die kantonale Behorde oder durch eine
geeignete Medizinalperson zu sorgen.

Die Bezeichnung der neben den Medizinalpersonen zur Anwendung von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln berechtigten Berufskategorien und
der Arzneimittel wird zweckmaéssigerweise der Regierung iibertragen.

Art. 6 Lagerung von Blut und Blutprodukten

Dieser Artikel bezieht sich auf menschliches Blut und Blutprodukte. Ge-
stiitzt auf Art. 34 Abs. 4 HMG sind die Kantone fiir die Erteilung von Bewil-
ligungen fiir Betriebe wie Spitéler, welche Blut oder Blutprodukte nur lagern,
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sowie fiir die Durchfithrung der dazu notwendigen Inspektionen zustdndig.
Die Zusténdigkeit fiir die Erarbeitung von Bewilligungen an Betriebe, wel-
che neben der Lagerung noch andere bewilligungspflichtige Tétigkeiten im
Umgang mit Blut und Blutprodukten ausiiben, liegt bei Swissmedic.

Absatz 2 regelt die Voraussetzungen zur Erteilung einer Bewilligung.
Blut und Blutprodukte zur Anwendung am Menschen gelten als Arzneimit-
tel. Die Sicherstellung des vorschriftsgeméssen Umgangs erfordert wie bei
den iibrigen Arzneimitteln ein Qualitédtssicherungssystem. Als fachlich ver-
antwortliche Person kommen in erster Linie Personen mit entsprechender
Hochschulausbildung im Bereich Medizin oder Naturwissenschaft und Er-
fahrung im Blutsektor in Frage. Ist keine entsprechend ausgebildete Person
verfiigbar, kann auch eine Laborleiterin oder ein Laborleiter mit Erfahrung
im Blutsektor als fachlich verantwortliche Person bezeichnet werden.

Die Dauer der Befristung der Bewilligung wird in der Verordnung geregelt.

Art.7 Verschreibungen 1. Giiltigkeit

Die vorliegende Bestimmung entspricht im Wesentlichen Art. 17 Abs. 2
der Heilmittelverordnung. Neu ist der Name des ausstellenden Arztes bezie-
hungsweise der ausstellenden Arztin in Druckschrift — neben der eigenhén-
digen Unterschrift — auf dem Rezept aufzufiihren. Damit soll sichergestellt
werden, dass bei schlecht lesbarer Unterschrift der Aussteller beziehungs-
weise die Ausstellerin der Verschreibung eruiert werden kann. Neu soll zu-
dem auf der Verschreibung, um Verwechslungen sowie Unter- beziehungs-
weise Uberdosierungen vermeiden zu helfen, der Jahrgang des Patienten
beziehungsweise der Patientin vermerkt werden.

Die lit. a—e stellen Minimalanforderungen dar, die eine Verschreibung
zu ihrer Giiltigkeit zu enthalten hat. Die verschreibende Person kann wei-
tere Angaben, wie den Wirkstoff, den Spezialititennamen oder die Substitu-
tionsregeln auf der Verschreibung vermerken.

Zwecks Gewihrleistung der Patientensicherheit soll die Giiltigkeit von
Verschreibungen grundsitzlich auf maximal drei Monate beschrankt wer-
den. Primér soll die verschreibende Medizinalperson bestimmen, wie lange
ein Rezept giiltig sein soll. Dauerrezepte sollen, um unnotige Arztkonsulta-
tionen zu vermeiden, ein Jahr giiltig sein.

Art.8 2. Ausfiihrung

Absatz 1 der vorliegenden Bestimmung entspricht sinngeméss Art. 17
Abs. 1 der Heilmittelverordnung. Beziiglich der Abgabebefugnis von Privat-
apotheken von Spitdlern und Kliniken wird auf die Ausfiithrungen zu Art. 22
verwiesen.

Bei unklar abgefassten Verschreibungen oder bei allenfalls vorliegendem
Irrtum hat der Apotheker beziehungsweise die Apothekerin die im Rahmen
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der Sorgfaltspflicht erforderlichen Massnahmen zur Risikominderung zu
treffen (Abs. 2).

Art.9 3. Zuriickbehaltung und Riickgabe

Um Missbriauche zu verhindern, miissen Verschreibungen der Abgabe-
kategorie A und solche, die nicht wiederholt werden diirfen, in der Apotheke
zuriickbehalten oder entwertet werden (Abs. 1).

Absatz 2 betrifft Dauerverschreibungen. Um zu verhindern, dass die vom
Arzt verschriebene Menge mehrmals bezogen wird, hat die Apotheke auf
der Verschreibung die Abgabe mit Datum zu versehen.

Im Rahmen der Sorgfaltspflicht hat der Apotheker beziechungsweise die
Apothekerin unter anderem abzuklédren, ob die Verschreibung von einer be-
rechtigten Person (Medizinalperson mit einer Berufsausiibungsbewilligung)
stammt, ob die Verschreibung im Original vorliegt und ob Anderungen auf
der Verschreibung vorgenommen wurden. In Zweifelsfdllen hat der Apothe-
ker beziehungsweise die Apothekerin mit der verschreibenden Medizinal-
person Kontakt aufzunehmen. Gefélschte Verschreibungen sind dem Ge-
sundheitsamt zuzustellen, damit dieses andere Apotheken warnen kann.

Art.10 4. Fehlende Verschreibung

Diese Bestimmung betrifft begriindete Ausnahmefélle gemiss Art. 24
Abs. 1 lit. a HMG. Hinweise zur Konkretisierung eines begriindeten Aus-
nahmefalls ergeben sich aus der Botschaft zu Art. 24 HMG (BBI 1999
S.3511). Danach muss es sich grundsitzlich um einen medizinisch begriin-
deten Ausnahmefall handeln, d.h. um einen Notfall an sich oder im Zusam-
menhang mit der notwendigen Fortfithrung einer Dauertherapie stehen. Ein
medizinisch begriindeter Ausnahmefall diirfte bei drztlich abgekldrten Pa-
tienten beziehungsweise Patientinnen, die ein rezeptpflichtiges Arzneimittel
dringend bendtigen und (zum Beispiel wegen Abwesenheit des Arztes be-
ziehungsweise der Arztin) kein Rezept besorgen kénnen, gegeben sein. Ein
Beispiel sind Diabetiker, die ihr Insulin sofort benétigen und den Umgang
mit dem Arzneimittel gut kennen. Hinter dem begriindeten Ausnahmefall
muss stets ein dringender Bedarf bestehen und das Einholen der Verschrei-
bung muss schwer moglich oder unzumutbar sein. Eine Kostenersparnis zu
Gunsten der Grundversicherung stellt keine hinreichende Begriindung eines
Ausnahmefalls dar. Schliesslich hat der betreffende Apotheker beziehungs-
weise die betreffende Apothekerin eine Interessen- und Gefahrenabwégung
vorzunehmen und in Anwendung seines beziehungsweise ihres Fachwissens
abzuwégen, ob im konkreten Einzelfall auf eine vorgingige Verschreibung
verzichtet werden kann. Massgeblich sind dabei die Erreichbarkeit des be-
handelnden Arztes und die Art der Therapie. Handelt es sich etwa um eine
Dauertherapie, die nicht unterbrochen werden darf und geht der Apotheker
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beziehungsweise die Apothekerin davon aus, dass ein beigezogener Notarzt
dasselbe Arzneimittel verschreibt, das er selber abzugeben gedenkt, diirfte
eine begriindete Ausnahme gegeben sein. Ahnlich verhiilt es sich bei einem
Patienten, der bereits friiher fiir eine bestimmte Krankheit ein bestimmtes
Arzneimittel erfolgreich verwendet hat. Ebenfalls zu beachten sind die zeitli-
chen Rahmenbedingungen. So kann etwa die mogliche Gefahr, die von einer
Abgabe eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels ohne Verschreibung
ausgehen konnte, dadurch minimiert werden, dass die Abgabe in zeitlicher
Hinsicht — etwa auf das Wochenende — beschrénkt wird und der Patient auf-
gefordert wird, eine drztliche Verschreibung sobald als moglich nachzurei-
chen (Basler Kommentar zum Heilmittelgesetz, Heidi Biirgi, Art. 24 N. 23 f).

Die Ausnahmefille sind in geeigneter Form mit Angabe der Begriindung
der ausnahmsweise erfolgten Abgabe zu dokumentieren. Der Apotheker be-
ziehungsweise die Apothekerin ist verpflichtet, nachtréglich telefonisch oder
schriftlich mit der behandelnden Medizinalperson in Kontakt zu treten.

Gemiss Art. 42 Abs. 1 HMG darf ein Arzneimittel fiir Tiere nur ver-
schrieben oder abgegeben werden, wenn die verschreibende Person das Tier
oder den Tierbestand kennt. Dies bedeutet, dass auch der Apotheker Tier
oder Tierbestand kennen muss, wenn er ohne vorliegende Verschreibung im
Sinn von Art. 24 Abs. 1 lit. a HMG vorgehen will. Bei Nutztieren muss dem
Apotheker sogar der Gesundheitszustand der Tiere bekannt sein (Art. 24
Abs. 2 HMG). In der Praxis sind kaum Félle denkbar, in denen der Apothe-
ker, ohne sich der Gefahr der Widerhandlung gegen die Tierschutzgesetz-
gebung auszusetzen, Arzneimittel ohne Verschreibung abgeben kann, da er
in der Regel nicht liber geniigend Kenntnis im veterindrmedizinischen Be-
reich verfiigt.

Art.11 Dokumentationspflicht

Die Bestimmung bezieht sich auf Betdubungsmittel und nach Formula
magistralis hergestellte Arzneimittel. Fiir diese ist im Hinblick auf die Riick-
verfolgbarkeit und die amtliche Kontrolle eine gesonderte Buchfithrung un-
erldsslich.

Die in Abs. 2 aufgelisteten Aufzeichnungen sind erforderlich, damit die
Abgabe von Betdubungsmitteln und die Herstellung von nach Formula ma-
gistralis hergestellten Arzneimitteln riickverfolgbar ist. Die Frist von zehn
Jahren fiir die Aufbewahrung der Aufzeichnungen (Abs. 3) entspricht der
iblichen Aufbewahrungsdauer von Dokumenten im Zusammenhang mit
der Abgabe von Betdubungsmitteln und der Herstellung von Arzneimitteln.

Absatz 4 rdumt die Moglichkeit ein, im Bedarfsfall die Dokumentations-
pflicht fiir bestimmte Arzneimittel einzufithren. Denkbar ist die Einfithrung
der Dokumentationspflicht fiir Arzneimittel, die wegen ihres Suchtpoten-
zials missbraucht werden konnen.
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Die Buchfiihrungspflicht im Bereich der Abgabe von Tierarzneimitteln
richtet sich nach Art. 25 ff. TAMV.

3. Heilmittelbetriebe
3.1. Allgemeine Bestimmungen

Art.12 Definition

Die allgemeinen Bestimmungen (Art. 13—17) unter dem Kapitel «Heil-
mittelbetriebe» gelten fiir alle Betriebe, welche Arzneimittel abgeben.

Der in der Vernehmlassung beanstandete Begriff «Heilmittelbetrieb»
ist bereits in der kantonalen Heilmittelverordnung enthalten und stellt ei-
nen Oberbegriff fiir Apotheken, Drogerien und «andere Detailhandels-
geschifte» dar, wobei letztere anhand einer abschliessenden Aufzéhlung
definiert werden. Der Versandhandel ist eine besondere Art der Abgabe
durch offentliche Apotheken und darf nur bei Vorliegen der entsprechenden
Bewilligung vorgenommen werden (vgl. Art. 29 VAM). Entsprechend ist der
Begriff «Versandapotheke» nicht explizit in der Definition aufzufiihren.

Der Begriff «Heilmittelbetrieb» steht in keinem Zusammenhang mit
der Erméachtigung zur Herstellung von Heilmitteln, so dass dem Antrag des
Biindner Apothekerverbandes, in Art. 12 die Apotheken nach Arten ihrer
Tétigkeit zu unterscheiden, nicht entsprochen werden kann. Die entspre-
chende Unterscheidung wird bei den Bestimmungen zu den einzelnen Be-
triebsarten vorgenommen.

Mit dem Begriff Privatapotheken von Medizinalpersonen ist gewéhrleis-
tet, dass nach Aufhebung der kantonalen Heilmittelverordnung die allge-
meinen Bestimmungen betreffend die Heilmittelbetriebe wie bis anhin auch
fiir Privatapotheken von Arztinnen und Arzten gelten.

Tierdrzte gelten gemdiss der Definition in Art. 2 des Gesetzes nicht als
Medizinalpersonen im Sinne des vorliegenden Gesetzes. Entsprechend gel-
ten die Abgabebeschriankungen geméiss Art. 15 nicht fiir tierdrztliche Privat-
apotheken. Der Betrieb von tierdrztlichen Privatapotheken wird in der Veteri-
nérgesetzgebung geregelt.

Art.13 Bewilligungspflicht

Gemaiss Art. 30 HMG bedarf die Abgabe von Arzneimitteln im Detail-
handel einer kantonalen Bewilligung. Die Voraussetzungen und das Verfah-
ren zur Erteilung der Bewilligung sind durch die Kantone zu regeln. Die Be-
willigungsvoraussetzungen werden bei den einzelnen Betriebsarten geregelt,
das Verfahren in der Verordnung.
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Die Betriebsbewilligungen im Detailhandel werden neu analog zu den
Betriebsbewilligungen im Zustidndigkeitsbereich des Bundes befristet. Mit
der Befristung wird der Vorgabe von Art. 58 HMG, wonach die Kantone
im Rahmen ihrer Zusténdigkeit die Rechtmissigkeit der Herstellung, des
Vertriebs, der Abgabe und der Anpreisung von Heilmitteln zu {iberwachen
und mit periodischen Inspektionen zu iiberpriifen haben, ob die Vorausset-
zungen fiir die Bewilligungen noch erfiillt sind, entsprochen.

Die Dauer der Befristung der Bewilligungen wird auf Verordnungsstufe
geregelt.

Art.14 Lagerung

Unter den Begriff Arzneimittel fallen auch die von Swissmedic zugelas-
senen Tierarzneimittel, die in Apotheken und Drogerien abgegeben werden
diirfen.

Absatz 1 entspricht im Wesentlichen Art. 9 Abs. 1 der Heilmittelverord-
nung. Die bisherige Regelung, wonach Arzneimittel der Liste C und D nicht
in der Selbstbedienung abgegeben werden diirfen, hat sich bewdhrt und wird
auch in allen iibrigen Kantonen so gehandhabt. Nur Arzneimittel, die fiir
den Verkauf in allen Geschiften freigegeben sind (Liste E), diirfen in der
Selbstwahl angeboten werden. Eine Abgrenzung zwischen mehr oder weni-
ger harmlosen Arzneimitteln der Liste D ist nicht sinnvoll.

Der erste Satz von Absatz 2 entspricht Art. 6 Abs. 1 der Heilmittelver-
ordnung. Der zweite Satz dieses Absatzes ermoglicht den Drogerien neu,
Arzneimittel der Abgabekategorien A bis C entgegen zu nehmen und bis zu
ihrer Entsorgung sachgerecht zu lagern. Da alle Arzneimittel als Sonderab-
falle iiber Spezialfirmen entsorgt werden miissen, gibt es keinen Grund, dass
Drogisten nicht auch Arzneimittel der Listen A bis C sammeln und einer
Entsorgungsfirma zufiihren konnen. Dies gilt jedoch nicht fiir Betdubungs-
mittel. Gestiitzt auf Art. 9 des Bundesgesetzes iiber die Betdubungsmittel
und psychotropen Stoffe (BetmG; SR 812.121) sind nur Medizinalpersonen
mit entsprechender Berufsausiibungsbewilligung zum Umgang mit Betiu-
bungsmitteln berechtigt, weshalb die Riicknahme und die Entsorgung von
Betdubungsmitteln unter ihrer Verantwortung zu erfolgen hat.

Art.15 Abgabebeschrinkung

Absatz 1 entspricht sinngeméss Art. 13 Abs. 2 der Heilmittelverordnung.
Der Versandhandel sowie die Verteilung von Mustern sind auf Bundesebene
geregelt (Art. 27 HMG beziehungsweise Art. 19 Arzneimittel-Werbeverord-
nung, AWV; SR 812.212.5).

Absatz 2 soll Apotheken und Drogerien neu erlauben, an Messen wie bei-
spielsweise HIGA und Gehla einen Stand zu fithren und im Rahmen ihrer
Abgabekompetenz auch Arzneimittel abzugeben. Andere Kantone haben
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diese Moglichkeit bereits geschaffen. Die Bewilligung wird befristet fiir die
Zeit der Messe erteilt. Die Fachberatung durch den Apotheker beziehungs-
weise Drogisten sowie die korrekte Lagerung der Arzneimittel muss dabei
gewihrleistet sein und wird vom Amt iiberpriift.

Absatz 3 entspricht Art. 27 der Heilmittelverordnung. Medizinalpersonen
im Sinne dieses Gesetzes (Art. 2) sind hinsichtlich der Abgabebefugnisse an
Dritte offentlichen Apotheken nicht gleichzustellen.

Art. 16 Ankiindigung
Diese Bestimmung entspricht inhaltlich Art. 16 Abs. 2 der Heilmittelver-
ordnung.

Art.17 Qualitiitssicherung

Diese Bestimmung verpflichtet im Interesse der Qualitétssicherung alle
der kantonalen Kontrolle unterstellten Heilmittelbetriebe, analog den Gross-
handels- und Herstellerbetrieben ein der Art und dem Tétigkeitsbereich des
Betriebes entsprechendes Qualitdtssicherungssystem zu unterhalten. Die
Anforderungen sind in den betriebsspezifischen Leitfaden der Kantonsapo-
thekerinnen und Kantonsapotheker der Region Ost- und Zentralschweiz
aufgefiihrt. Diese sind auf der Homepage des Gesundheitsamtes offentlich
zuginglich. Die Betriebsinspektionen der letzten Jahre haben gezeigt, dass
die meisten Detailhandelsbetriebe diese Anforderungen bereits teilweise
oder ganz umgesetzt haben.

3.2. Offentliche Apotheken

Art. 18 Bewilligungsvoraussetzungen

Die fachlich verantwortliche Fithrung durch eine Person mit einer Berufs-
ausiibungsbewilligung als Apotheker beziehungsweise Apothekerin bildet
eine Voraussetzung fiir die Erteilung der Betriebsbewilligung (Abs. 1 lit. a).
Im Gegenzug entfillt die bis anhin gemiss Art. 15 Abs. 2 der Heilmittelver-
ordnung zusétzlich zur Betriebsbewilligung einzuholende Erméchtigung zur
verantwortlichen Leitung einer Apotheke. Die fiir den Betrieb fachlich ver-
antwortliche Person wird in der Betriebsbewilligung aufgefiihrt. Bei einem
Wechsel des verantwortlichen Leiters erfolgt eine Mutation der Betriebsbe-
willigung. Steht dem Betrieb keine Person mit einer Berufsausiibungsbewil-
ligung als Apotheker beziehungsweise Apothekerin vor, ist die Betriebsbe-
willigung zu entziehen.

Um die Versorgungssicherheit zu gewéhrleisten, miissen offentliche Apo-
theken in der Lage sein, Arzneimittel nach Formula magistralis herzustel-
len. Das Vorhandensein eines fiir die Herstellung funktionstiichtigen Labors
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stellt deshalb neu explizit eine Voraussetzung fiir die Betriebsbewilligung
von Offentlichen Apotheken dar (Abs. 1 lit. c).

Abs. 1 lit. b entspricht weitgehend Art. 5 Abs. 1 der Heilmittelverord-
nung.

Absatz 2 entspricht inhaltlich Art. 15 Abs. 3 der Heilmittelverordnung.
Die fachlich verantwortliche Person ist fiir die Beschaffung, Kontrolle, Prii-
fung, Lagerung, Zubereitung und Abgabe der Heilmittel verantwortlich. Im
Interesse der Patienten- und Arzneimittelsicherheit muss sichergestellt sein,
dass sie ihre Entscheide in fachlicher Hinsicht unabhéngig von wirtschaftli-
chen Interessen des Inhabers des Betriebes treffen kann.

Art.19 Fachlich verantwortliche Person

Analog zur Regelung im Gesundheitsgesetz, wonach Inhabende einer
Berufsausiibungsbewilligung gleichzeitig nur eine Praxis oder einen Betrieb
leiten diirfen (Art. 33 Abs. 2), sollen Apothekerinnen und Apotheker gleich-
zeitig nur eine Apotheke leiten diirfen. Die Leitung eines Zweitbetriebs ist
mit Zustimmung des Amtes zuldssig, wenn sichergestellt ist, dass gleichzeitig
nur ein Betrieb geoffnet ist.

Die fachlich verantwortliche Person hat wie im geltenden Recht wihrend
der Offnungszeiten in der Regel anwesend zu sein. Bei Abwesenheit hat sie
ihre Erreichbarkeit zu gewihrleisten. Dem Antrag des Biindner Apotheker-
verbandes, die bisherige Regelung zu iibernehmen, wird damit Folge geleis-
tet.

Die Stellvertreterregelung entspricht der bisherigen Praxis.

3.3. Privatapotheken von Zahndirztinnen und Zahnéirzten

Art.20 Bewilligungsvoraussetzungen

Gemiss Art. 30 HMG ist fiir jegliche Abgabe von Arzneimitteln im De-
tailhandel eine kantonale Bewilligung erforderlich. Neu benétigen somit ne-
ben den Arzten und Arztinnen auch Zahnirzte und Zahnirztinnen neben
ihrer Berufsausiibungsbewilligung eine separate Bewilligung zur Fiihrung
einer Privatapotheke. Die blosse Lagerung von Arzneimitteln zur Anwen-
dung ist nicht bewilligungspflichtig. Die Bewilligungspflicht zur Fiihrung
einer Privatapotheke von Arzten beziehungsweise Arztinnen ist im Gesund-
heitsgesetz geregelt.

Die Bewilligungsvoraussetzungen entsprechen denjenigen der Arzte.

Bei Gruppenpraxen ist im Interesse der Arzneimittelsicherheit eine Per-
son als fachlich fiir die Apotheke verantwortliche Person zu bezeichnen
(Abs. 2).
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3.4. Privatapotheken von Spitilern, Kliniken und Pflegeheimen

Art.21 Bewilligungsvoraussetzungen

Je nach Geschaftstétigkeit (mit oder ohne Herstellung von Arzneimitteln)
und Arzneimittelsortiment werden unterschiedliche Anforderungen an die
Réume und Einrichtungen von Privatapotheken gestellt. Privatapotheken
von Spitédlern, welche Arzneimittel herstellen, miissen beziiglich Raumlich-
keiten und Einrichtungen den Anforderungen der Pharmakopea Helvetica
entsprechen.

Absatz 2 entspricht Art. 24 der Heilmittelverordnung. Die Anforderun-
gen an die Kontrolle und die Beratung werden in der Verordnung geregelt.

Art.22 Arzneimittelabgabe

Absatz 1 entspricht Art. 25 der Heilmittelverordnung. Dem Anliegen des
Biindner Spital- und Heimverbandes, die bereits heutzutage gelebte Praxis,
ndmlich dass Spitédler und Pflegeheime die Moglichkeit haben, den austre-
tenden Patienten Arzneimittel fiir die drei dem Austrittstag folgenden Tage
mitzugeben, um die liickenlose Weiterfithrung der medikamentdsen Thera-
pie gewédhrleisten zu konnen, wird entsprochen.

Das in Spitédlern, Kliniken und Pflegeheimen tétige Personal soll die
Moglichkeit erhalten, Personalarztrezepte in der Privatapotheke des Spitals
einldsen zu konnen, wenn diese unter der fachlichen Leitung eines Apothe-
kers beziehungsweise einer Apothekerin steht.

3.5. Drogerien

Art.23 Bewilligungsvoraussetzungen

Die fachlich verantwortliche Fiihrung durch eine Person mit einer Be-
rufsausiibungsbewilligung als Drogist beziehungsweise Drogistin bildet eine
Voraussetzung fiir die Erteilung einer Betriebsbewilligung (Abs. 1 lit. a). Im
Gegenzug entféllt die bis anhin gemiss Art. 15 Abs. 2 der Heilmittelver-
ordnung zusétzlich zur Betriebsbewilligung einzuholende Erméchtigung zur
verantwortlichen Leitung einer Drogerie. Die fiir den Betrieb fachlich ver-
antwortliche Person wird in der Betriebsbewilligung aufgefiihrt. Bei einem
Wechsel der Leitung erfolgt eine Mutation der Betriebsbewilligung. Steht
dem Betrieb keine Person mit einer Berufsausiibungsbewilligung als Dro-
gist beziehungsweise Drogistin vor, ist die Betriebsbewilligung zu entziehen
(analog Art. 18).

Analog zu den Apotheken ist auch bei den Drogerien die fachliche Un-
abhéngigkeit der fachlich verantwortlichen Person zu gewéhrleisten, wenn
diese nicht Inhaberin des Betriebes ist.
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Die Anforderungen an die fachliche Unabhéngigkeit der verantwortli-
chen Person werden in der Verordnung umschrieben.

Art.24 Fachlich verantwortliche Person

Analog zur Regelung der Apotheken, wonach Inhabende einer Berufs-
ausiibungsbewilligung gleichzeitig nur einen Betrieb leiten diirfen, sollen
auch die eine Drogerie leitenden Drogistinnen und Drogisten gleichzeitig
nur eine Drogerie leiten diirfen. Die die Drogerie leitende Person hat analog
zu den Apotheken in der Regel in der Drogerie anwesend zu sein.

Die Stellvertreterregelung entspricht der bisherigen Praxis. So muss sich
die fachlich verantwortliche Person bei Abwesenheit von mehr als 90 Off-
nungstagen innert zwolf Monaten durch einen Drogisten beziehungsweise
eine Drogistin mit Berufsausiibungsbewilligung vertreten lassen. Bei Abwe-
senheit an weniger Offnungstagen kénnen auch diplomierte Drogisten be-
ziehungsweise Drogistinnen als Vertreter beziehungsweise Vertreterinnen
tétig sein.

4. Klinische Versuche mit Heilmitteln

Art. 25 Zustimmung der Ethikkommission

Diese Bestimmung entspricht Art. 32 Abs. 1 der Heilmittelverordnung.
Die weniger wichtigen Absitze 2 bis 5 des vorgenannten Artikels werden,
soweit weiterhin angezeigt, in die Verordnung aufgenommen.

5. Vollzug und Strafbestimmungen

Art.26 Inspektionen

Diese Bestimmung stiitzt sich auf Art. 30 und 58 HMG, wonach die Kan-
tone verpflichtet sind, in den Heilmittelbetrieben im Detailhandel periodi-
sche Inspektionen durchzufiithren und dabei zu priifen, ob die Voraussetzun-
gen fiir die Bewilligungen noch erfiillt sind. Ohne besondere Veranlassung
werden die periodischen Inspektionen vor Ablauf der Bewilligung zwecks
Neuerteilung durchgefiihrt.

Art.27 Verwaltungsmassnahmen

Zum Vollzug der Heilmittelgesetzgebung ist das Gesundheitsamt erméch-
tigt, im Rahmen der Zustidndigkeiten des Kantons die Verwaltungsmassnah-
men gemdiss Art. 66 Abs. 2 HMG zu treffen.
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Art.28 Warenproben

Absatz 1 dieses Artikels entspricht Art. 35 Abs. 1 der Heilmittelverord-
nung. Proben werden in aller Regel nur auf begriindeten Anlass erhoben.

Absatz 2 regelt den Umgang mit untersuchten Proben, die nicht vor-
schriftsgemass oder gesundheitsgefahrdend sind (z.B. in der Schweiz nicht
zugelassene, ausldndische Praparate).

Die Kosten der Vernichtung von beanstandeten Proben werden dem Ei-
gentlimer beziehungsweise der Eigentiimerin der Proben auferlegt.

Art. 29 Kontrolle

Diese Bestimmung entspricht Art. 34 Abs. 1 der Heilmittelverordnung.
Nur unangemeldete Kontrollen widerspiegeln den {iiblichen Arbeitsalltag
und lassen Riickschliisse auf die Qualitdt im Umgang mit Arzneimitteln zu.
In begriindeten Féllen kann auf Wunsch der verantwortlichen Person eine
unangemeldete Inspektion auch verschoben werden.

Art. 30 Strafbestimmungen

Aufgrund der per 1. Januar 2011 in Kraft tretenden Schweizerischen
Strafprozessordnung ist das kantonale Verwaltungsstrafverfahren vom Kan-
ton neu zu regeln. Dies soll in dem in der Junisession 2010 des Grossen Rates
zur Beratung gelangendem Einfiihrungsgesetz zur Schweizerischen Straf-
prozessordnung erfolgen (B 2009-2010 S. 795 ff.). Soll die bestehende Zu-
standigkeit der Verwaltungsbehorden fiir die Ahndung von Ubertretungstat-
bestdnden beibehalten werden, ist dies explizit im kantonalen Spezialgesetz
vorzusehen (Art. 18 Abs. 1 des Entwurfes zum Einfithrungsgesetz zur
Schweizerischen Strafprozessordnung). Die Zustdndigkeit der Verwaltungs-
behorden fiir die Ahndung von Ubertretungsstrafbestéinden der Heilmittel-
gesetzgebung soll aufgrund der besonderen Fachkenntnisse dieser Behorden
beibehalten werden. Art. 30 sieht entsprechend vor, dass die zustandige kan-
tonale Verwaltungsbehorde die Heilmitteliibertretungs-Tatbestdnde unter-
sucht und ahndet.

Die Zustiandigkeit des Amtes ergibt sich aus Anhang 1 der Regierungs-
und Verwaltungsorganisationsverordnung (RVOV, BR 170.310; Ziff. I.1.A.b
sowie Ziff. 1.2.C.g). Dementsprechend ist fiir die Ahndung von Widerhand-
lungen gegen dieses Gesetz oder die sich darauf stiitzenden Verordnungen
und Verfiigungen im Humanbereich das Gesundheitsamt zusténdig. Liegen
Verstosse im Veterindrbereich vor, obliegt die Durchfiihrung des Strafver-
fahrens dem Departement fiir Volkswirtschaft und Soziales (Art. 80 in Ver-
bindung mit Art. 2 Abs. 1 und Art. 4 Abs. 2 lit. b. VetG).

Die Hohe der maximalen Busse in Absatz 1 richtet sich nach dem Straf-
mass von Art. 87 HMG.
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6. Ubergangsbestimmungen

Art.31 Bestehende Bewilligungen
Mit dieser Bestimmung soll sichergestellt werden, dass innert niitzlicher
Frist auf dem neuen Recht beruhende Bewilligungen ausgestellt werden.

Art. 32 Bewilligung zur Fiihrung einer Privatapotheke

Fiir die Umsetzung der neu eingefithrten Bewilligungspflicht fiir den Be-
trieb von Privatapotheken durch Zahnirzte bezichungsweise Zahnérztinnen
ist eine Ubergangsfrist fiir die Gesuchseinreichung vorzugeben. Eine sechs-
monatige Frist fiir die Gesuchseinreichung ist angemessen.

Art.33 Meldung der nach eigener Formel hergestellten Arzneimittel

Mit der Einfithrung der Meldepflicht fiir das Inverkehrbringen von Haus-
spezialititen ist eine Ubergangsfrist einzufiihren. Je nach Anzahl Hausspe-
zialitdten, die ein Betrieb melden muss, ist der administrative Aufwand nicht
voraussehbar, weshalb eine einjdhrige Frist fiir die Gesuchseinreichung an-
gemessen erscheint.

Art. 34 Hiingige Bewilligungsgesuche

Die vorliegende Bestimmung legt im Interesse der moglichst raschen
Anwendung des neuen Rechts fest, dass hdngige Bewilligungsgesuche nach
neuem Recht zu beurteilen sind.

7. Schlussbestimmungen

Art.35 Anderung bisherigen Rechts

Art. 36 und 41 des Gesundheitsgesetzes enthalten Bestimmungen, die
den Heilmittelbereich betreffen. Diese Bestimmungen werden — soweit sie
nicht die Selbstdispensation der Arzte betreffen oder damit im Zusammen-
hang stehen — in das Einfiihrungsgesetz iiberfithrt. Entsprechend sind sie im
Gesundheitsgesetz aufzuheben.

Die in Art. 36 Abs. 1 geregelte Bewilligungspflicht fiir den Betrieb von
Privatapotheken von Spitédlern, Kliniken und Pflegeheimen wird in Art. 12
uberfiihrt.

Die in Art. 41 Abs. 1 geregelte Bewilligungspflicht fiir den Betrieb von
offentlichen Apotheken wird in Art. 13 des Entwurfs iiberfiihrt. Der Grund-
satz von Art. 41 Abs. 2, dass nur offentliche Apotheken beziehungsweise
unter der Leitung einer Apothekerin oder eines Apothekers stehende Spital-
apotheken &rztliche, zahnirztliche und tierdrztliche Verschreibungen aus-
fithren diirfen, wird in Art. 8 Abs. 1 des Entwurfs aufgenommen.
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Art. 36 Inkrafttreten
Die Inkraftsetzung des Einfiihrungsgesetzes zum Heilmittelgesetz ist auf
den 1. Januar 2011 vorgesehen.

V. Finanzielle und personelle Auswirkungen

Der vorliegende Gesetzesentwurf {ibernimmt grossmehrheitlich beste-
hende Regelungen und hat daher keine wesentlichen finanziellen und per-
sonellen Auswirkungen. Die Einfiihrung der Meldepflicht von Hausspezia-
litdten sowie des Bewilligungserfordernisses der Zahnérzte und Zahnérz-
tinnen zur Fithrung einer Privatapotheke koénnen in der Ubergangsfrist zu
einem personellen Engpass fithren. Allfidllige damit verbundene voriiberge-
hende personelle Mehrkosten werden jedoch durch die eingehenden Bewilli-
gungsgebiihren kompensiert.

VI. Beachtung der VFRR-Grundsitze
Die Grundsitze der Verwesentlichung und Flexibilisierung der Rechtset-
zung und Rechtsanwendung (VFRR) werden beim vorliegenden Erlass be-
achtet. Auf Wiederholungen tibergeordneten Rechts wird verzichtet, sofern

nicht Aspekte der Lesbarkeit, der Verstdndlichkeit und des Vollzugs eine
Wiederholung erforderlich scheinen lassen.

VII. Antriige

Gestiitzt auf unsere Ausfithrungen beantragen wir Ihnen:

—_

auf die Vorlage einzutreten;

2. dem Erlass des Einfiihrungsgesetzes zum Bundesgesetz iber Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (Einfiihrungsgesetz zum Heilmittelgesetz) zu-
zustimmen.

Genehmigen Sie, sehr geehrter Herr Standesprésident, sehr geehrte Da-
men und Herren, den Ausdruck unserer vorziiglichen Hochachtung.

Namens der Regierung

Der Prisident: Lardi
Der Kanzleidirektor: Riesen

58



Nummer

Einfiihrungsgesetz zum Bundesgesetz iiber
Arzneimittel und Medizinprodukte
(Einfiihrungsgesetz zum Heilmittelgesetz;
EGzHMG)

Vom ...

Der Grosse Rat des Kantons Graubiinden,

gestiitzt auf Art. 87 der Kantonsverfassung,
nach Einsicht in die Botschaft der Regierung vom ...

beschliesst:
I. Allgemeine Bestimmungen
Art. 1

! Dieses Gesetz regelt den in den Zusténdigkeitsbereich des Kantons fal- Geltungsbereich
lenden Vollzug der Bundesgesetzgebung iiber die Arzneimittel und Medi-

zinprodukte im Humanbereich und geméss den Absétzen 2 und 3 im Tier-

bereich.

2 Bei der Ausfithrung von veterindrmedizinischen Verschreibungen gelan-

gen die Artikel 8 und 9 sinngeméss zur Anwendung.

3 Bei Betrieben, die Tierarzneimittel abgeben, lagern oder herstellen, ge-

langen die Artikel 14, 16 und 17 sinngeméss zur Anwendung.

Art. 2

Als Medizinalpersonen im Sinne dieses Gesetzes gelten Arztinnen und Begriffe
Arzte sowie Zahnérztinnen und Zahnirzte.

1I. Arzneimittel

Art. 3

! Spitalapotheken, 6ffentlichen Apotheken und Drogerien wird auf Gesuch Herstellung
die Bewilligung zur Herstellung von Arzneimitteln nach Formula ma- ll)h?:h‘:’ﬂhgungs'
gistralis, nach Formula officinalis sowie nach eigener Formel erteilt,

wenn:

a) die fiir die Herstellung verantwortliche Person iiber eine Berufsaus-
iibungsbewilligung als Apotheker beziehungsweise Apothekerin oder
Drogist beziehungsweise Drogistin verfiigt;

59



Nummer

2. Meldung und
Inverkehrbringen

Berechtigung zur
Anwendung

Lagerung von
Blut und
Blutprodukten

Verschreibungen
1. Giiltigkeit

60

Einfiihrungsgesetz zum Heilmittelgesetz

b) ein der Art und dem Umfang der Herstellung entsprechendes Quali-
tatssicherungssystem vorhanden ist.

2 Die Herstellungsbewilligung wird in die Betriebsbewilligung integriert.

Art. 4

' Die nach eigener Formel hergestellten Arzneimittel diirfen erst in Ver-
kehr gebracht werden, wenn das Amt diese beziiglich Ubereinstimmung
mit den Bestimmungen der Bundesgesetzgebung gepriift hat.

2 Sie sind zu diesem Zweck unter Angabe der Bezeichnung, Zusammen-
setzung, Dosierung und Beschriftung dem Amt zu melden. Die Beschrif-
tung hat mit Ausnahme des Zulassungsvermerks und der Kennzeichnung
der Abgabekategorie die gleichen Angaben zu enthalten, welche das
Schweizerische Heilmittelinstitut auf den von ihr gepriiften Arzneimitteln
verlangt.

3 Die Bestitigung des Amtes der Ubereinstimmung mit den Bestimmun-
gen der Bundesgesetzgebung wird befristet.

Art. 5

Die Regierung bezeichnet diejenigen Fachpersonen, die zur Anwendung
von in ihrem Beruf gebréuchlichen Arzneimitteln berechtigt sind.

Art. 6

! Betriebe, die Blut oder Blutprodukte nur lagern, benétigen eine kantona-
le Bewilligung.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn

a) ein zur Sicherstellung des vorschriftsgemdssen Umgangs mit Blut
und Blutprodukten geeignetes Qualitdtssicherungssystem angewendet
wird;

b) dem Betrieb eine fachlich verantwortliche Person vorsteht, welche
die Aufsicht ausiibt und iiber die dazu notwendige Sachkenntnis und
Erfahrung verfiigt;

¢) geeignete Rdumlichkeiten und Einrichtungen vorhanden sind.

3 Die Bewilligung wird befristet.

Art. 7

! Verschreibungen von Medizinalpersonen haben zu ihrer Giiltigkeit zu
enthalten:

a) den Namen der ausstellenden Person sowie deren Praxisadresse in
Druckschrift;

b) die Unterschrift der ausstellenden Person;

¢) den Namen und Jahrgang des Patienten bezichungsweise der Patien-
tin;

d) das Ausstellungsdatum;

e) die Art und Menge des abzugebenden Arzneimittels.



Einfiihrungsgesetz zum Heilmittelgesetz

2 Verschreibungen sind, wenn nichts anderes verordnet wird, maximal drei
Monate, Dauerverschreibungen ein Jahr giiltig.

Art. 8

! Verschreibungen von Medizinalpersonen diirfen nur von offentlichen
Apotheken und von unter der fachlich verantwortlichen Leitung eines
Apothekers beziehungsweise einer Apothekerin stehenden Privatapothe-
ken von Spitélern und Kliniken ausgefiihrt werden.

2 Ist die Verschreibung unklar abgefasst oder scheint ein Irrtum vorzulie-
gen, hat die fachlich verantwortliche Person vor der Ausfiihrung mit der
die Verschreibung ausstellenden Person Kontakt aufzunehmen.

Art. 9

! Verschreibungen von Medizinalpersonen fiir Arzneimittel der Abgabeka-
tegorie A oder fiir solche, die aufgrund eines Vermerks auf der Verschrei-
bung nicht wiederholt abgegeben werden diirfen, sind in der Apotheke zu-
riickzubehalten oder zu entwerten.

2 Verschreibungen von Medizinalpersonen, die zum wiederholten
Gebrauch zuriickgegeben werden, sind mit dem Namen der Apotheke und
dem Datum der Abgabe zu versehen.

3 Gefilschte Verschreibungen sind dem Amt zuzustellen.

Art. 10

Die Abgabe eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels ohne Ver-
schreibung ist zu dokumentieren. Die behandelnde Medizinalperson ist
nachtréglich iiber die Abgabe zu informieren.

Art. 11

! Die offentlichen Apotheken haben fortlaufend in iibersichtlicher Weise
Aufzeichnungen iiber die Abgabe von Betdubungsmitteln und von nach
Formula magistralis hergestellten Arzneimitteln zu machen.

2 Die Aufzeichnungen miissen folgende Angaben enthalten:

a) den Namen des Patienten beziehungsweise der Patientin;

b) die Art und Menge des Arzneimittels;

¢) das Abgabedatum;

d) allfallige Gebrauchsanweisungen sowie

e) den Namen der die Verschreibung ausstellenden Person.

3 Die Aufzeichnungen sind zehn Jahre aufzubewahren. Die Aufbewah-
rungspflicht ist auch bei Aufgabe des Heilmittelbetriebs sicherzustellen.

4 Die Regierung kann die Dokumentationspflicht auf weitere Arzneimittel
ausdehnen.
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III. Heilmittelbetriebe im Detailhandel

1. ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Art. 12

Als Heilmittelbetriebe im Detailhandel (Heilmittelbetriebe) gelten 6ffent-
liche Apotheken, Privatapotheken von Medizinalpersonen, Spitélern, Kli-
niken, Pflegeheimen sowie Drogerien.

Art. 13

' Die Fiihrung eines Heilmittelbetriebes untersteht der Bewilligungs-
pflicht.

2 Die Bewilligung wird befristet.

Art. 14

! Arzneimittel der Abgabekategorien A bis D miissen getrennt von anderen
Waren aufbewahrt werden. Sie diirfen nicht im Selbstbedienungsbereich
angeboten werden.

2 Heilmittelbetriebe diirfen keine Heilmittel lagern, zu deren Abgabe oder
Verarbeitung sie nicht befugt sind. Ausgenommen sind Riicknahmen von
Heilmitteln zur fachgerechten Entsorgung.

Art. 15

! Arzneimittel der Abgabekategorien A bis D diirfen grundsitzlich ausser-
halb des bewilligten Betriebes nicht in Verkehr gebracht werden.

2 Die Abgabe von Arzneimitteln der Abgabekategorien C und D in Aus-
stellungen bedarf einer Bewilligung.

3 Medizinalpersonen diirfen Arzneimittel nur den bei ihnen in Behandlung
stehenden Patienten und Patientinnen abgeben.

Art. 16

Ankiindigungen wie Geschiftsbezeichnungen, Firmen- und Werbeschrif-
ten von Heilmittelbetrieben diirfen keinen rechtswidrigen oder tduschen-
den Inhalt haben.

Art. 17

Jeder Heilmittelbetrieb, der Arzneimittel herstellt, vertreibt oder lagert, hat
ein Qualitdtssicherungssystem zu unterhalten, das der Art, der Bedeutung
und dem Umfang der durchzufiihrenden Arbeiten und Dienstleistungen
angemessen ist.
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2. OFFENTLICHE APOTHEKEN

Art. 18
! Die Betriebsbewilligung wird erteilt, wenn

a) die fiir den Betrieb fachlich verantwortliche Person iiber die Be-
rufsausiibungsbewilligung als Apotheker bezichungsweise Apotheke-
rin verfiigt;

b) die Rdumlichkeiten und Einrichtungen fiir die Geschéftstitigkeit ge-
eignet sind und die dafiir notwendige Ausriistung in funktionstiichti-
gem Zustand vorhanden ist;

c) ein separates Labor vorhanden ist, das die Herstellung von Arzneimit-
teln nach formula magistralis nach den Regeln der Guten Herstel-
lungspraxis erlaubt.

2 Ist die fachlich verantwortliche Person nicht Inhaber beziehungsweise

Inhaberin des Betriebs, ist ihre fachliche Unabhéingigkeit zu gewahrleis-

ten.

Art. 19

! Die fachlich verantwortliche Person darf nur eine Apotheke fithren. Mit
Zustimmung des Amtes ist die Leitung eines Zweitbetriebes zuldssig,
wenn sichergestellt ist, dass gleichzeitig nur ein Betrieb gedffnet ist.

2 Sie muss wihrend den Offnungszeiten in der Apotheke in der Regel an-
wesend sein.

3 Bei Abwesenheit hat sie fiir eine Vertretung zu sorgen. Die sie vertreten-
de Person hat iiber eine Berufsausiibungsbewilligung oder eine Stellver-
treterbewilligung als Apotheker beziehungsweise Apothekerin zu verfii-
gen.

3. PRIVATAPOTHEKEN VON ZAHNARZTEN UND
ZAHNARZTINNEN

Art. 20

! Die Bewilligung zum Betrieb einer Privatapotheke von Zahnédrzten be-
zichungsweise Zahnédrztinnen wird erteilt, wenn fiir eine fachgerechte La-
gerung und Abgabe der Arzneimittel Gewéhr besteht.

2 Zahnirzte und Zahnédrztinnen sind erméchtigt, die in der Zahnheilkunde
gebriauchlichen Arzneimittel abzugeben.

3 Der freie Verkauf oder die Belieferung von Wiederverkdufern ist nicht
erlaubt.

4 Die bei Gruppenpraxen fiir den Betrieb fachlich verantwortliche Person
hat {iber eine Berufsausiibungsbewilligung im Bereich der Humanmedi-
zin, Zahnmedizin oder Pharmazie zu verfiigen.
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4. PRIVATAPOTHEKEN VON SPITALERN, KLINIKEN
UND PFLEGEHEIMEN

Art. 21

! Die Betriebsbewilligung wird erteilt, wenn die Rdumlichkeiten und Ein-
richtungen fiir die Geschiftstétigkeit geeignet sind und die dafiir notwen-
dige Ausriistung in funktionstiichtigem Zustand vorhanden ist.

2 Ist die fachlich verantwortliche Person der Privatapotheke nicht im Be-
sitz eines anerkannten Apothekerdiploms, wird die Bewilligung nur erteilt,
wenn die regelméssige Kontrolle der Privatapotheke sowie die pharma-
zeutische Beratung durch einen Apotheker beziehungsweise eine Apothe-
kerin mit Berufsausiibungsbewilligung vertraglich sichergestellt sind.

Art. 22

! Arzneimittel diirfen, Notfélle ausgenommen, nur an die in der Einrich-
tung in stationdrer Behandlung stehenden Personen abgegeben werden.
Die Abgabebefugnis erstreckt sich auch auf den Austrittstag und die ihm
folgenden drei Tage.

2Unter der fachlich verantwortlichen Leitung eines Apothekers bezie-
hungsweise einer Apothekerin stehende Privatapotheken diirfen Arznei-
mittel zusétzlich an das Personal der eigenen Einrichtung abgeben.

5. DROGERIEN

Art. 23
! Die Betriebsbewilligung wird erteilt, wenn

a) die fiir den Betrieb fachlich verantwortliche Person iiber die Be-
rufsausiibungsbewilligung als Drogist beziehungsweise Drogistin
verfligt;

b) die Rédumlichkeiten und Einrichtungen fiir die Geschéftstatigkeit ge-
eignet sind und die dafiir notwendige Ausriistung in funktionstiichti-
gem Zustand vorhanden ist.

2 Ist die fachlich verantwortliche Person nicht Inhaber beziehungsweise

Inhaberin des Betriebs, ist ihre fachliche Unabhingigkeit zu gewahrleis-

ten.

Art. 24

! Die fachlich verantwortliche Person darf nur eine Drogerie fithren. Mit
Zustimmung des Amtes ist die Leitung eines Zweitbetriebes zuldssig,
wenn sichergestellt ist, dass gleichzeitig nur ein Betrieb ge6ffnet ist.

2 Sie muss wihrend den Offnungszeiten in der Drogerie in der Regel an-
wesend sein.
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3 Bei Abwesenheit hat sie fiir eine Vertretung zu sorgen. Die sie vertreten-
de Person hat iiber ein eidgendssisches oder ein gesamtschweizerisch an-
erkanntes ausldndisches Drogistendiplom oder iiber einen eidgendssischen
Fahigkeitsausweis zu verfiigen.

4 Bei Abwesenheit von mehr als 90 Offnungstagen innert zw6lf Monaten
ist dem Amt die sic vertretende Person, welche iiber eine Berufsaus-
ibungsbewilligung als Drogist beziehungsweise Drogistin zu verfiigen
hat, zu melden.

IV. Klinische Versuche mit Heilmitteln

Art. 25

Klinische Versuche mit Heilmitteln am Menschen diirfen nur durchgefiihrt
werden, wenn sie von der vom Kanton mit der Priifung entsprechender
Gesuche beauftragten Ethikkommission beflirwortet worden sind.

V. Vollzug und Strafbestimmungen

Art. 26
! Das Amt fiihrt periodisch Inspektionen bei den Heilmittelbetrieben durch
und kontrolliert die Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften.

2 Es nimmt zudem Inspektionen bei Handdnderungen, Wechseln der Be-
triebsleitung sowie bei wesentlichen baulichen Verdnderungen vor.

Art. 27

Dem Amt stehen die in Artikel 66 Absatz 2 des Bundesgesetzes aufgefiihr-
ten Befugnisse zu.

Art. 28

! Das Amt kann von Heilmitteln entschddigungslos Proben erheben.

2 Entsprechen die untersuchten Proben nicht den Vorschriften der Gesetz-
gebung oder erweisen sie sich als gesundheitsgefdhrdend, kann es die
Heilmittel beschlagnahmen, amtlich verwahren oder vernichten.

3 Die Kosten werden dem Eigentiimer bezichungsweise der Eigentiimerin
der Heilmittel auferlegt.

Art. 29

Das Amt ist zur Durchsetzung der Heilmittelgesetzgebung befugt, jeder-
zeit und iiberall unangemeldet oder nach Vereinbarung Kontrollen durch-
zufiihren sowie Beweismittel zu erheben. Zu diesem Zweck kann es Ein-
sicht in die Geschifts-, Betriebs-, Lager- und Praxisrdume und die ein-
schldgigen Unterlagen nehmen.
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Art. 30

! Vorsétzliche oder fahrldssige Widerhandlungen gegen dieses Gesetz oder
sich darauf stiitzende Verordnungen und Verfiigungen werden vom zu-
stindigen Amt mit Busse bis 50 000 Franken bestraft.

2 Die Ahndung von Verstdssen gegen Bestimmungen dieses Gesetzes, die
den Umgang mit Tierarzneimitteln betreffen, richtet sich nach dem kanto-
nalen Veterindrgesetz.

3 Ubertretungstatbestinde des Bundesrechts werden vom zustindigen Amt
geahndet.

VL.  Ubergangsbestimmungen

Art. 31

Bestehende Bewilligungen bleiben ldngstens 60 Tage nach der ersten In-
spektion giiltig, jedoch maximal zwei Jahre nach Inkrafttreten dieses Ge-
setzes.

Art. 32

Zahnirzte beziehungsweise Zahnérztinnen, welche zum Zeitpunkt des In-
krafttretens dieses Gesetzes eine Privatapotheke fiihren, haben innerhalb
von sechs Monaten seit Inkrafttreten dieses Gesetzes das Gesuch um Er-
teilung einer Bewilligung zu stellen.

Art. 33

Samtliche nach eigener Formel hergestellte Arzneimittel sind innert einem
Jahr nach Inkrafttreten dieses Gesetzes dem Amt zu melden.

Art. 34

Bewilligungsgesuche, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Geset-
zes héngig sind, werden nach neuem Recht beurteilt.

VII. Schlussbestimmungen

Art. 35
Das Gesetz iiber das Gesundheitswesen des Kantons Graubiinden (Ge-
sundheitsgesetz) vom 2. Dezember 1984 wird wie folgt geéndert:
Art. 36 Abs. 1
! Mit Bewilligung des Amtes konnen Arzte (...) eine Privatapotheke
fithren.
Art. 41
Aufgehoben
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Art. 36
! Dieses Gesetz untersteht dem fakultativen Referendum.
2 Die Regierung bestimmt den Zeitpunkt des Inkrafttretens.
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Lescha introductiva tar la lescha federala davart ils
medicaments ed ils products medicinals

(lescha introductiva tar la lescha davart ils products
terapeutics; LItLPTer)

dals ...

11 cussegl grond dal chantun Grischun,

sa basond sin l'art. 87 da la constituziun chantunala,
suenter avair gi invista da la missiva da la regenza dals ...,

concluda:
L. Disposiziuns generalas
Art. 1

"Questa lescha regla l'execuziun da la legislaziun federala davart ils Champ
medicaments ed ils products medicinals dal sectur da I'uman e — tenor ils 4@PPlicaziun
alineas 2 e 3 — dal sectur dals animals, uschenavant che questa legislaziun
appartegna al champ da cumpetenza dal chantun.

2En cas da recepts da la medischina veterinara vegnan applitgads ils

artitgels 8 e 9 confurm al senn.

3En cas da manaschis che consegnan, depositeschan u produceschan
medicaments veterinars vegnan applitgads ils artitgels 14, 16 ¢ 17

confurm al senn.

Art. 2

Sco persunas medicinalas en il senn da questa lescha valan medias e Noziuns
medis sco er dentistas e dentists.

1I. Medicaments

Art. 3

' Ad apotecas d'ospital, ad apotecas publicas ed a drogarias vegn — sin Producziun

: fead : . 1. obligaziun da
dumonda — concedida la permissiun per producir medicaments tenor la ; ° ~ret®
formula magistralis, tenor la formula officinalis sco er tenor in'atgna permissiun

furmla:

a) sche la persuna ch'¢ responsabla per la producziun ha la permissiun
per pratitgar la professiun sco apotecra u sco apotecher ubain sco
droghista u sco droghist;
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b) sch'igl ¢ avant maun in sistem per garantir la qualitad che
correspunda al gener ed a la dimensiun da la producziun.

2La permissiun da producziun vegn integrada en la permissiun da

manaschi.

Art. 4

'ls medicaments che vegnan producids tenor in'atgna furmla dastgan
vegnir mess en circulaziun pir, sche l'uffizi ha controlla che quels
correspundian a las disposiziuns da la legislaziun federala.

2 Per quest intent ston els vegnir annunziads a I'uffizi cun l'indicaziun da la
denominaziun, da la cumposiziun, da la dosa e da l'inscripziun.
L'inscripziun sto cuntegnair — cun excepziun da la remartga d'admissiun e
da la designaziun da la categoria da consegna — las medemas indicaziuns
sco quellas che l'institut svizzer per products terapeutics pretenda per ils
medicaments che vegnan controllads dad el.

3La conferma da l'uffizi ch'ils medicaments correspundian a las
disposiziuns da la legislaziun federala vegn limitada.

Art. 5§

La regenza designescha quellas persunas spezialisadas che han il dretg
d'applitgar ils medicaments ch'én usitads en lur professiun.

Art. 6

! Manaschis che mo conservan sang u products da sang, dovran ina

permissiun chantunala.

2 La permissiun vegn concedida:

a) sch'l vegn applitga in sistem per garantir la qualitad ch'¢ adatta per
garantir ch'il sang e ch'ils products da sang vegnian tractads confurm
a las prescripziuns;

b) sch'il manaschi vegn mana d'ina persuna che ha la responsabladad
professiunala, che fa la surveglianza ¢ che ha la cumpetenza e
I'experientscha ch'en necessarias per quest intent;

c) sch'igl én avant maun localitads ed indrizs adattads.

3 La permissiun vegn limitada.

Art. 7
! Per esser valaivels ston recepts d'ina persuna medicinala cuntegnair:

a) il num da la persuna che emetta il recept sco er 1'adressa da sia pratica
en scrittira stampada;

b) la suttascripziun da la persuna che emetta il recept;

¢) il num e I'annada da la pazienta u dal pazient;

d) ladata da I'emissiun;

e) il gener e la quantitad dal medicament che vegn consegna.
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2 Recepts valan maximalmain 3 mais, nun ch'i vegnia ordina insatge auter;
recepts permanents valan 1 onn.

Art. 8

! Recepts da persunas medicinalas dastgan mo vegnir exequids d'apotecas 2. execuziun
publicas e d'apotecas privatas d'ospitals e da clinicas che vegnan manadas

d'ina apotecra u d'in apotecher che ha la responsabladad professiunala.

2 Sch'in recept ¢ formula uschia ch'el n'é betg cler u sch'i para da sa tractar

d'in sbagl, ha la persuna che ha la responsabladad professiunala da

contactar la persuna che ha emess il recept, avant che exequir il recept.

Art. 9

' Recepts da persunas medicinalas per medicaments da la categoria da 3. retenziune
consegna A u per tals che na dastgan — pervia d'ina remartga sin il recept — estzun
betg vegnir consegnads repetidamain, ston vegnir retegnids en l'apoteca u

ston vegnir svalitads.

2 Auters recepts da persunas medicinalas che vegnan restituids, perquai

ch'els pon vegnir duvrads pliras giadas, ston vegnir munids cun il num da

l'apoteca e cun la data da la consegna.

3 Recepts ch'én sfalsifitgads ston vegnir tramess a 1'uffizi.

Art. 10

Sch'in medicament che dovra in recept vegn consegna senza recept, sto 4. mancanza dal
quai vegnir documenta. La persuna medicinala ch'¢ responsabla per il P
tractament sto vegnir infurmada posteriuramain davart questa consegna.

Art. 11

' Las apotecas publicas ston documentar cuntinuadamain ed en moda Obligaziun da
survesaivla la consegna da narcotics ¢ da medicaments ch'én vegnids documentaziun
producids tenor la formula magistralis.

2 Las documentaziuns ston cuntegnair las suandantas indicaziuns:

a) il num da la pazienta u dal pazient;

b) il gener e la quantitad dal medicament;

c) ladata dala consegna;

d) eventualas instrucziuns da diever; sco er

e) il num da la persuna che emetta il recept.

3 Las inscripziuns ston vegnir tegnidas en salv 10 onns. L'obligaziun da

tegnair en salv las documentaziuns sto esser garantida, er sch'il manaschi

da medicaments vegn smess.

4La regenza po suttametter ulteriurs medicaments a l'obligaziun da
documentaziun.
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III. Manaschis da medicaments en il commerzi en detagl

1. DISPOSIZIUNS GENERALAS

Art. 12

Sco manaschis da medicaments en il commerzi en detagl (manaschis da
medicaments) valan apotecas publicas, apotecas privatas da persunas
medicinalas, d'ospitals, da clinicas, da chasas da tgira e drogarias.

Art. 13

! La gestiun d'in manaschi da medicaments ¢ suttamessa a 1'obligaziun da
dumandar ina permissiun.

2 La permissiun vegn limitada.

Art. 14

' Medicaments da las categorias da consegna A fin D ston vegnir
conservads separadamain da las autras raubas. Els na dastgan betg vegnir
offrids en il sectur da l'autoservetsch.

2 Manaschis da medicaments na dastgan conservar nagins medicaments
ch'els na dastgan betg consegnar u producir sezs. Exceptadas da quai én
restituziuns da medicaments per als dismetter tenor las prescripziuns.

Art. 15

! Medicaments da las categorias da consegna A fin D na dastgan da princip
betg vegnir mess en circulaziun ordaifer il manaschi permess.

2 La consegna da medicaments da las categorias da consegna C ¢ D en
exposiziuns dovran ina permissiun.

3 Persunas medicinalas dastgan consegnar medicaments mo a las pazientas
ed als pazients che vegnan tractads dad ellas.

Art. 16

Avis sco designaziuns da la fatschenta, scrittiras da la firma e scrittiras da
reclama da manaschis da medicaments na dastgan betg avair in cuntegn
ch'¢ illegal u che maina en errur.

Art. 17

Mintga manaschi da medicaments che producescha, che venda u che
depositescha medicaments sto avair in sistem per garantir la qualitad ch'e
adatta al gener, a l'impurtanza ed a la dimensiun da las lavurs che ston
vegnir fatgas e dals servetschs che ston vegnir furnids.



Lescha introductiva tar la lescha davart ils products terapeutics

2. APOTECAS PUBLICAS

Art. 18
! La permissiun da manaschi vegn concedida:

a) sche la persuna che ha la responsabladad professiunala per il
manaschi ha la permissiun per pratitgar la professiun sco apotecra u
sco apotecher;

b) sche las localitads ed ils indrizs ¢n adattads per l'activitad
commerziala e 1'equipament ch'é necessari per quai ¢ avant maun en
in stadi che funcziuna en moda irreproschabla;

c¢) sch'igl ¢ avant maun in labor separa che permetta da producir
medicaments tenor la formula magistralis confurm a las reglas da la
buna pratica da producziun.

2Sche la persuna che ha la responsabladad professiunala n'¢ betg la

possessura dal manaschi, sto sia independenza professiunala esser

garantida.

Art. 19

' La persuna che ha la responsabladad professiunala dastga manar mo
in'apoteca. Cun il consentiment da l'uffizi ¢si admissibel da manar in
segund manaschi, sch'igl ¢ garanti ch'igl ¢ avert mo in manaschi il medem
mument.

2 Ella sto per regla esser preschenta en l'apoteca durant las uras d'avertura.
3 Sch'ella ¢ absenta, ha ella da procurar per ina substituziun. La persuna
che la substituescha sto posseder ina permissiun per pratitgar la professiun
u ina permissiun per far ina substituziun sco apotecra u sco apotecher.

3. APOTECAS PRIVATAS DA DENTISTAS E DA
DENTISTS

Art. 20

! La permissiun per dentistas e per dentists per manar in'apoteca privata
vegn concedida, sch'igl ¢ garanti ch'ils medicaments vegnian depositads e
consegnads en moda e maniera cumpetenta.

2 Dentistas e dentists én autorisads da consegnar ils medicaments che
vegnan duvrads normalmain en la medischina dentala.

3 La vendita libra u la furniziun da revendidras e da revendiders n'¢ betg
permessa.

4 La persuna che ha la responsabladad professiunala per manar ina pratica
da gruppa sto avair ina permissiun per pratitgar la professiun en il sectur
da la medischina umana, da la medischina dentala u da la farmazia.
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permissiun
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4. APOTECAS PRIVATAS D'OSPITALS, DA CLINICAS E
DA CHASAS DA TGIRA

Art. 21

! La permissiun da manaschi vegn concedida, sche las localitads e sch'ils
indrizs ¢én adattads per l'activitad commerziala e sche 1'equipament ch'é
necessari per quai ¢ avant maun en in stadi che funcziuna en moda
irreproschabla.

2Sche la persuna che ha la responsabladad professiunala per manar
l'apoteca privata n'é¢ betg en possess d'in diplom d'apotecra u d'apotecher
renconuschi vegn la permissiun concedida mo, sche la controlla regulara
da l'apoteca privata e sche la cussegliaziun farmaceutica tras in'apotecra u
tras in apotecher che posseda ina permissiun per pratitgar la professiun én
garantidas cun in contract.

Art. 22

! Cun excepziun da cas d'urgenza dastgan medicaments vegnir consegnads
mo a persunas che survegnan in tractament staziunar en l'instituziun.
L'autorisaziun da consegnar medicaments cumpiglia er il di d'extrada ed
ils proxims 3 dis che suondan.

2 Apotecas privatas che vegnan manadas d'ina apotecra u d'in apotecher
che ha la responsabladad professiunala dastgan consegnar medicaments er
al persunal da 'atgna instituziun.

5. DROGARIAS

Art. 23
! La permissiun da manaschi vegn concedida, sche:

a) la persuna che ha la responsabladad professiunala per il manaschi ha
la permissiun per pratitgar la professiun sco droghista u sco droghist;

b) las localitads ed ils indrizs ¢n adattads per l'activitad commerziala e
I'equipament ch'é¢ necessari per quai ¢ avant maun en in stadi che
funcziuna en moda irreproschabla.

2Sche la persuna che ha la responsabladad professiunala n'¢ betg la

possessura dal manaschi, sto sia independenza professiunala esser

garantida.

Art. 24

! La persuna che ha la responsabladad professiunala dastga manar mo ina
drogaria. Cun il consentiment da 1'uffizi ¢ési admissibel da manar in segund
manaschi, sch'igl ¢ garanti ch'igl ¢ avert mo in manaschi il medem
mument.
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2Ella sto per regla esser preschenta en la drogaria durant las uras
d'avertura.

3 Sch'ella ¢ absenta, ha ella da procurar per ina substituziun. La persuna
che la substituescha ha d'avair in diplom federal u in diplom ester da
droghista u da droghist ch'é¢ renconuschi en tut la Svizra ubain in certificat
da qualificaziun federal.

4Sch'ella ¢ absenta dapli che 90 dis d'avertura entaifer 12 mais, sto la
persuna che la substituescha vegnir annunziada a l'uffizi. Quella persuna
sto avair la permissiun per pratitgar la professiun sco droghista u sco
droghist.

IV.  Experiments clinics cun medicaments

Art. 25

Experiments clinics cun medicaments vi da persunas dastgan mo vegnir
fatgs, sch'els ¢n vegnids approvads da la cumissiun chantunala d'etica ch'é
incumbensada dal chantun d'examinar dumondas da quest gener.

V. Execuziun e disposiziuns penalas

Art. 26
! L'uffizi fa periodicamain inspecziuns dals manaschis da medicaments e
controllescha, sche las prescripziuns legalas vegnan observadas.

2 Ultra da quai fa el inspecziuns en cas da midadas da maun, en cas da
midadas da la direcziun dal manaschi sco er en cas da midadas
architectonicas essenzialas.

Art. 27

L'uffizi ha las cumpetenzas che vegnan menziunadas en l'artitgel 66 alinea
2 da la lescha federala.

Art. 28
! L'uffizi po prender gratuitamain emprovas da medicaments.

2 Sche las emprovas controlladas na correspundan betg a las prescripziuns
da la legislaziun u sch'ellas sa mussan sco privel per la sanadad, po el
confiscar, tegnair en salv uffizialmain u destruir ils medicaments.

31ls custs vegnan adossads a la proprietaria u al proprietari dals
medicaments.

Art. 29

Per far valair la legislaziun davart ils products terapeutics ¢ I'uffizi
autorisa da far da tut temp e dapertut controllas sco er da prender
cumprovas, e quai senza s'annunziar u tenor cunvegna. Per quest intent po

Consentiment da
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Inspecziuns

Mesiras
administrativas

Emprovas da
rauba

Controlla
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el prender invista da las localitads da fatschenta, da manaschi, da deposit e
da pratica sco er dals documents respectivs.

Art. 30

Cuntravenziuns che vegnan fatgas intenziunadamain u per negligientscha
cunter questa lescha u cunter las ordinaziuns e disposiziuns che sa basan
sin ella vegnan chastiadas da l'uffizi cumpetent cun ina multa da fin a
50 000 francs.

2 La sancziun da cuntravenziuns cunter las disposiziuns da questa lescha
che concernan il diever da medicaments veterinars sa drizza tenor la
lescha chantunala davart ils fatgs veterinars.

3 Causals da surpassaments dal dretg federal vegnan sancziunads da
l'uffizi cumpetent.

VI. Disposiziuns transitoricas

Art. 31

Permissiuns existentas restan valaivlas maximalmain 60 dis suenter
I'emprima inspecziun, maximalmain dentant 2 onns suenter l'entrada en
vigur da questa lescha.

Art. 32

Dentistas e dentists che mainan in'apoteca privata il mument che questa
lescha entra en vigur, ston inoltrar ina dumonda per la permissiun entaifer
6 mais dapi l'entrada en vigur da questa lescha.

Art. 33

Tut ils medicaments che vegnan producids tenor in'atgna furmla ston
vegnir annunziads a l'uffizi entaifer 1 onn suenter l'entrada en vigur da
questa lescha.

Art. 34

Dumondas da permissiun ch'én pendentas il mument da l'entrada en vigur
da questa lescha vegnan giuditgadas tenor il dretg nov.

VII. Disposiziuns finalas

Art. 35

La lescha davart ils fatgs da sanadad dal chantun Grischun (lescha da
sanadad) dals 2 da december 1984 vegn midada sco suonda:
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Art. 36 al.1

"'Cun la permissiun da I'uffizi pon medis (...) manar in'apoteca
privata.

Art. 41

aboli

Art. 36
' Questa lescha ¢ suttamessa al referendum facultativ.
2 La regenza fixescha il termin da I'entrada en vigur.

Entrada en vigur

77






Nummer

Legge d'applicazione della legge federale sui
medicamenti e i dispositivi medici

(Legge d'applicazione della legge sugli agenti
terapeutici; LAdLATer)

del ...

11 Gran Consiglio del Cantone dei Grigioni,

visto I'art. 87 della Costituzione cantonale,
visto il messaggio del Governo del ...,

decide:
I. Disposizioni generali
Art. 1

' La presente legge disciplina I'esecuzione della legislazione federale sui Campo
medicamenti e i dispositivi medici che rientra nella competenza del Can- d@pplicazione
tone nel settore umano e, conformemente ai capoversi 2 ¢ 3, nel settore

animale.

2 Nell'esecuzione di prescrizioni di medicina veterinaria si applicano per

analogia gli articoli 8 € 9.

3 Nel caso di aziende che consegnano, immagazzinano o producono medi-

camenti veterinari si applicano per analogia gli articoli 14, 16 ¢ 17.

Art. 2

Sono considerati operatori sanitari ai sensi della presente legge i medici e i Concetti
dentisti.

1I. Medicamenti

Art. 3
Alle farmacie ospedaliere, alle farmacie pubbliche e alle drogherie viene Fabbricazione
rilasciata, su richiesta, 1'autorizzazione per la fabbricazione di medica- ;ﬁtoolr)iglzlag;igrlle
menti secondo formula magistralis, formula officinalis ¢ formula propria,
se:
a) la persona responsabile per la fabbricazione dispone di un'autorizza-

zione all'esercizio della professione di farmacista o droghiere;
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b) ¢ presente un sistema di garanzia della qualita conforme al tipo e
all'entita della fabbricazione.

2 L'autorizzazione di fabbricazione viene integrata nell'autorizzazione
d'esercizio.

Art. 4

'I medicamenti fabbricati secondo una formula propria possono essere
immessi in commercio soltanto quando I'Ufficio ne ha verificato la
conformita alle disposizioni della legislazione federale.

2 A questo scopo, vanno notificati all'Ufficio, indicando la denominazione,
la composizione, il dosaggio e la dicitura. Ad eccezione dell'indicazione
dell'omologazione e della categoria di vendita, la dicitura deve contenere
le stesse indicazioni che I'Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
richiede per i medicamenti da esso esaminati.

3 La conferma dell'Ufficio relativa alla conformita alle disposizioni della
legislazione federale ha validita limitata.

Art. 5§

Il Governo designa gli specialisti autorizzati a utilizzare i medicamenti
usuali nella loro professione.

Art. 6

! Le aziende che si limitano a immagazzinare sangue e suoi derivati neces-
sitano di un'autorizzazione cantonale.

2 L'autorizzazione viene rilasciata se:

a) viene applicato un sistema di garanzia della qualita adatto ad assicu-
rare il trattamento del sangue e dei suoi derivati conforme alle
prescrizioni;

b) l'azienda ¢ diretta da uno specialista che esercita la vigilanza e che
dispone delle conoscenze e dell'esperienza specifiche necessarie;

c) sono a disposizione locali e attrezzature idonei.

3 L'autorizzazione ¢ limitata nel tempo.

Art. 7

! Per essere valide, le prescrizioni di un operatore sanitario devono conte-
nere:

a) il nome della persona che le ha rilasciate, nonché l'indirizzo del suo
studio, in stampatello;

b) la firma della persona che ha rilasciato la prescrizione;

c) il nome e I'anno di nascita del paziente;

d) ladata dirilascio;

e) il genere e la quantita del medicamento da dispensare.
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2 Se non disposto diversamente, le prescrizioni sono valide al massimo tre
mesi, le prescrizioni ripetibili un anno.

Art. 8

! Le prescrizioni di operatori sanitari possono essere eseguite soltanto da
farmacie pubbliche, nonché da farmacie private di ospedali e cliniche che
si trovano sotto la direzione specialistica di un farmacista.

2Se la prescrizione ¢ poco chiara o se pare contenere un errore, lo
specialista responsabile deve prendere contatto con la persona che ha rila-
sciato la prescrizione, prima di eseguirla.

Art. 9

! Le prescrizioni di operatori sanitari per medicamenti della categoria di
vendita A o per medicamenti che a seguito di un'annotazione sulla prescri-
zione non possono essere consegnati a piu riprese vanno trattenute in
farmacia oppure annullate.

2 Sulle altre prescrizioni di operatori sanitari, che vengono restituite per un
uso ripetuto, vanno indicati il nome della farmacia e la data della conse-
gna.

3 Le prescrizioni falsificate vanno inviate all'Ufficio.

Art. 10

La dispensazione senza prescrizione di un medicamento soggetto a
prescrizione va documentata. L'operatore sanitario curante va informato a
posteriori in merito alla dispensazione.

Art. 11

! Le farmacie pubbliche devono registrare costantemente e in modo chiaro
la dispensazione di stupefacenti e di medicamenti fabbricati secondo for-
mula magistralis.

2 Le registrazioni devono contenere le indicazioni seguenti:

a) il nome del paziente;

b) il genere e la quantita del medicamento;

c) ladata di dispensazione;

d) eventuali istruzioni per l'uso, nonché

e) il nome di chi ha rilasciato la prescrizione.

3 Le registrazioni vanno conservate per dieci anni. L'obbligo di conserva-
zione va garantito anche in caso di chiusura dell'esercizio di medicamenti.

411 Governo puo estendere ad altri medicamenti I'obbligo di documenta-
zione.
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II. Esercizi di medicamenti nel commercio al dettaglio

1. DISPOSIZIONI GENERALI

Art. 12

Sono considerati esercizi di medicamenti nel commercio al dettaglio (eser-
cizi di medicamenti) le farmacie pubbliche, le farmacie private di opera-
tori sanitari, di ospedali, cliniche e case di cura, nonché le drogherie.

Art. 13
! La gestione di un esercizio di medicamenti ¢ soggetta ad autorizzazione.
2 L'autorizzazione ¢ limitata nel tempo.

Art. 14

' I medicamenti delle categorie di vendita da A a D vanno conservati sepa-
ratamente dagli altri articoli. Non possono essere esposti a libero servizio.
2 Gli esercizi di medicamenti non possono immagazzinare agenti terapeu-
tici alla cui dispensazione o preparazione essi non sono autorizzati. Fanno
eccezione la ripresa di agenti terapeutici ai fini di un loro corretto smalti-
mento.

Art. 15

! Di principio i medicamenti delle categorie di vendita da A a D non pos-
sono essere immessi in commercio al di fuori dell'esercizio autorizzato.
2La dispensazione di medicamenti delle categorie di vendita C e D
durante delle esposizioni necessita di un'autorizzazione.

3Gli operatori sanitari possono dispensare medicamenti soltanto ai
pazienti che si trovano in cura da loro.

Art. 16

Annunci come nomi commerciali, scritte della ditta e scritte pubblicitarie
di esercizi di medicamenti non possono avere un contenuto illecito o
ingannevole.

Art. 17

Ogni esercizio di medicamenti che fabbrica, smercia o immagazzina
medicamenti deve gestire un sistema di garanzia della qualita adeguato
alla tipologia, all'importanza e all'entita dei lavori e dei servizi da svol-
gere.
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2. FARMACIE PUBBLICHE

Art. 18

! L'autorizzazione d'esercizio viene rilasciata se:

a) il gerente dispone dell'autorizzazione all'esercizio della professione di
farmacista;

b) i locali ¢ le infrastrutture sono idonei all'attivita commerciale ¢ se le
attrezzature necessarie sono presenti e funzionanti;

c) ¢ presente un laboratorio separato che consente la fabbricazione di
medicamenti secondo formula magistralis nel rispetto delle norme
della Buona prassi di fabbricazione.

2 Se il gerente non ¢ proprietario dell'esercizio, va garantita la sua indipen-

denza nell'esercizio della professione.

Art. 19

U1 gerente pud gestire una sola farmacia. Con il consenso dell'Ufficio &
permessa la conduzione di un secondo esercizio, se ¢ garantita 1'apertura
di un solo esercizio per volta.

2 Di norma egli deve essere presente in farmacia durante gli orari d'aper-
tura.

3 In caso di assenza deve provvedere a una supplenza. Il supplente deve
disporre di un'autorizzazione all'esercizio della professione di farmacista o
di un'autorizzazione quale farmacista supplente.

3. FARMACIE PRIVATE DI DENTISTI

Art. 20

! L'autorizzazione per la gestione di una farmacia privata di dentisti viene

rilasciata se vi ¢ garanzia dell'immagazzinamento e della dispensazione

dei medicamenti a regola d'arte.

21 dentisti sono autorizzati a dispensare i medicamenti usuali in medicina

dentaria.

3 La libera vendita oppure la fornitura a rivenditori non ¢ consentita.

4 La persona responsabile per la gestione di studi associati deve disporre di

un'autorizzazi izi i ici
n'autorizzazione all'esercizio della professione nel settore della medicina

umana, della medicina dentaria o della farmacia.
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4. FARMACIE PRIVATE DI OSPEDALI, CLINICHE E
CASE DI CURA

Art. 21

! L'autorizzazione per la gestione viene rilasciata se i locali e le infrastrut-
ture sono idonei all'attivita commerciale e se le attrezzature necessarie
sono presenti ¢ funzionanti.

2 Se lo specialista responsabile della farmacia privata non ¢ in possesso di
un diploma di farmacista riconosciuto, l'autorizzazione viene rilasciata
soltanto se sono garantiti contrattualmente il regolare controllo della
farmacia privata, nonché la consulenza farmaceutica da parte di un
farmacista in possesso dell'autorizzazione all'esercizio della professione.

Art. 22

! Salvo in casi d'emergenza, i medicamenti possono essere dispensati sol-
tanto a persone che si trovano in cura stazionaria presso la struttura.
L'autorizzazione di dispensazione si estende anche al giorno di dimissione
e ai tre giorni seguenti.

2 Le farmacie private che si trovano sotto la direzione di un farmacista
possono inoltre dispensare medicamenti al personale della propria strut-
tura.

3. DROGHERIE

Art. 23

! L'autorizzazione d'esercizio viene rilasciata se:

a) il gerente dispone dell'autorizzazione all'esercizio della professione di
droghiere;

b) i locali e le infrastrutture sono idonei all'attivita commerciale e se le
attrezzature necessarie sono presenti ¢ funzionanti.

2 Se il gerente non ¢ proprietario dell'esercizio, va garantita la sua indipen-

denza nell'esercizio della professione.

Art. 24

11 gerente puo gestire una sola drogheria. Con il consenso dell'Ufficio &
permessa la conduzione di un secondo esercizio, se ¢ garantita I'apertura
di un solo esercizio per volta.

2 Di norma egli deve essere presente in drogheria durante gli orari d'aper-
tura.

3In caso di assenza deve provvedere a una supplenza. Il supplente deve
disporre di un diploma federale di droghiere o di un diploma estero di dro-
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ghiere riconosciuto in tutta la Svizzera oppure di un attestato federale di
capacita.

4In caso di assenza superiore a 90 giorni di apertura in dodici mesi,
all'Ufficio va notificato un supplente, che deve disporre dell'autorizza-
zione all'esercizio della professione di droghiere.

IV.  Esperimenti clinici con agenti terapeutici

Art. 25

Esperimenti clinici con agenti terapeutici possono essere condotti
sull'uvomo solo se la Commissione etica incaricata dal Cantone di esami-
nare le relative domande li ha approvati.

V. Esecuzione e disposizioni penali

Art. 26
! L'Ufficio effettua periodicamente ispezioni presso gli esercizi di medica-
menti e controlla il rispetto delle prescrizioni di legge.

2 Esso procede inoltre a ispezioni in caso di passaggi di proprieta, cambia-
menti nella direzione dell'esercizio, nonché in caso di importanti cambia-
menti edilizi.

Art. 27

All'Ufficio spettano le competenze indicate nell'articolo 66 capoverso 2
della legge federale.

Art. 28

! L'Ufficio puo prelevare senza indennizzo campioni di agenti terapeutici.
2Se i campioni esaminati non risultano conformi alle prescrizioni della
legislazione oppure risultano essere pericolosi per la salute, pud seque-
strare, conservare d'ufficio o distruggere gli agenti terapeutici.

3 Le spese vengono addebitate al proprietario degli agenti terapeutici.

Art. 29

Per applicare la legge sugli agenti terapeutici, I'Ufficio ¢ autorizzato, in
ogni momento, ovunque € senza preavviso oppure previo accordo, a
effettuare controlli, nonché a prelevare mezzi di prova. A tale scopo esso
puo ispezionare i locali commerciali, dell'esercizio, del magazzino e dello
studio medico, nonché la relativa documentazione.
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Art. 30

! Infrazioni alla presente legge o a ordinanze e decisioni basate su di essa
commesse con intenzione o per negligenza sono punite dall'Ufficio
competente con la multa fino a 50 000 franchi.

2 La punizione di infrazioni a disposizioni della presente legge che riguar-
dano la gestione di medicamenti veterinari si conforma alla legge canto-
nale sulla veterinaria.

3 Fattispecie di contravvenzione del diritto federale vengono punite
dall'Ufficio competente.

VI. Disposizioni transitorie

Art. 31

Le autorizzazioni esistenti rimangono valide per non piu di 60 giorni dopo
la prima ispezione, tuttavia al massimo per due anni dopo l'entrata in
vigore della presente legge.

Art. 32

I dentisti che al momento dell'entrata in vigore della presente legge gesti-
scono una farmacia privata devono presentare la domanda di rilascio di
un'autorizzazione entro sei mesi dall'entrata in vigore della presente legge.

Art. 33

Tutti 1 medicamenti fabbricati secondo formula propria vanno notificati
all'Ufficio entro un anno dall'entrata in vigore della presente legge.

Art. 34

Le domande di autorizzazione pendenti al momento dell'entrata in vigore
della presente legge sono valutate secondo il nuovo diritto.

VII. Disposizioni finali

Art. 35

La legge sull'igiene pubblica del Cantone dei Grigioni (Legge sull'igiene
pubblica) del 2 dicembre 1984 ¢ modificata come segue:

Art. 36 cpv. 1

! Con l'autorizzazione dell'Ufficio i medici (...) possono gestire una
farmacia privata.

Art. 41
Abrogato
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Art. 36
"'La presente legge ¢ soggetta a referendum facoltativo.
2 I1 Governo stabilisce la data dell'entrata in vigore.
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Geltendes Recht

Heilmittelverordnung

Gestiitzt auf Art. 5 des Gesetzes iiber das Gesundheitswesen des Kantons
Graubiinden (Gesundheitsgesetz) vom 2. Dezember 1984 D

von der Regierung erlassen am 7. Juli 1998

L. Allgemeine Bestimmungen

Art. 1

Fiir das Inverkehrbringen von Heilmitteln sind die Vorschriften der Bun-
desgesetzgebung, des Gesetzes iiber das Gesundheitswesen des Kantons
Graubiinden?, der Interkantonalen Vereinigung fiir die Kontrolle der
Heilmittel, der Interkantonalen Kontrollstelle fiir Heilmittel (IKS) und
subsididr dieser Verordnung massgeblich.

Art. 2

Personen-, Funktions- und Berufsbezeichnungen in dieser Verordnung
beziehen sich auf beide Geschlechter, soweit sich aus dem Sinn der Ver-
ordnung nicht etwas anderes ergibt.

Art. 3
! Als Heilmittel gelten:
a. Arzneimittel einschliesslich pharmazeutischer Spezialititen, Blut,

Blutprodukte und Tierarzneimittel;
b. Medizinprodukte.

2 Als Heilmittelbetriebe gelten:

a. Herstellungs- und Grosshandelsbetriebe;

b. Kleinhandelsbetriebe.

3 Als Tierarzneimittel gelten