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Merkblatt: Betrieb einer zahnarztlichen Privatapotheke

Rechtliche Grundlagen:

e Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15.12.2000 (Heilmittelgesetz, HMG;
SR812.21)

e Verordnungen zum Bundesgesetz Giber Arzneimittel und Medizinprodukte

e Einfihrungsgesetz zum Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (EGzMHG; BR
500.500)

e Verordnung zum Einfuhrungsgesetz zum Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (BR
500.510)

o Eidgenotssische Betdubungsmittelgesetzgebung (SR 812.121 und Verordnungen)

Allgemeines / Verantwortlichkeiten

Zahnarztinnen und Zahnérzte mit einer Bewilligung zur Berufsausiibung sind berechtigt, Arzneimittel an ihre
Patientinnen und Patienten abzugeben, wenn sie Uber eine Bewilligung zur Fihrung einer zahnarztlichen
Privatapotheke verfligen. Die Bewilligung ist beschrankt auf die in direktem Zusammenhang mit einer zahn-
arztlichen Behandlung stehenden Arzneimittel. Die Arzneimittelabgabe hat durch die Zahnarztin bzw. durch
den Zahnarzt personlich oder unter ihrer bzw. seiner direkten Aufsicht zu erfolgen. Die Abgabe von Arznei-

mitteln wahrend der Abwesenheit der Zahnarztin bzw. des Zahnarztes ist nicht gestattet.

Lagerung der Arzneimittel

Arzneimittel sind in einem separaten Raum getrennt von Ubrigen Waren bzw. in einem Schrank oder einer
Schublade aufzubewahren. Sie durfen Unbefugten nicht zuganglich sein. Fur kihl zu lagernde Arzneimittel
muss ein geeigneter Kihlschrank zur Verfiigung stehen. Betdubungsmittel missen getrennt von den tbrigen

Arzneimitteln unter Verschluss gelagert werden.

Uberwachung der Lagertemperatur

Die Lagerungshinweise beziiglich der Temperatur sind verbindlich und in der Regel auf der Packung ange-
geben. Sie basieren auf Stabilitdtsuntersuchungen der Hersteller und stellen einen Teil der Zulassungsunter-
lagen dar. Das Fehlen von Temperaturangaben bedeutet fur die Lagerung, dass das Praparat bei Raum-
temperatur (zwischen +15 und + 25 Grad Celsius) aufbewahrt werden muss. Kiuihlschrankpflichtige Pra-
parate missen zwischen +2 und + 8 Grad Celsius gelagert werden. Die Temperatur muss mit regelmassi-
gen Aufzeichnungen (mindestens woéchentlich bei Lager bei Raumtemperatur und taglich im Kuhlschrank)
dokumentiert werden. Die Daten missen mindestens 5 Jahre aufbewahrt werden. Es wird empfohlen, die
Lagertemperaturen mit einem Minimum-Maximum Thermometer zu messen. Die Temperatur in den Arznei-

mittelkiihlschranken muss mit einem kalibrierten Thermometer (Zertifikat) oder mit einem Thermometer, der
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gegen ein kalibriertes Thermometer abgeglichen wurde (Zertifikat und Dokumentation des Abgleichs) ge-
messen werden. Beim Einsatz von Haushaltskiihlschranken ist zu beachten, dass in diesen unterschiedliche
Temperaturzonen vorkommen. Fir die Gewahrleistung einer konstanten Lagertemperatur sollten die Arz-
neimittel immer im gleichen Bereich gelagert werden, vorzugsweise nicht in der Ture, im Butterfach oder der

Gemiiseschublade.

Umgang mit Betaubungsmitteln

Die fur die Zahnarztpraxis verantwortliche Medizinalperson tragt die Verantwortung fir den korrekten Um-
gang mit den Betdubungsmitteln. Sie ist verpflichtet tGber die Verwendung der von ihr auf Vorrat bestellten
Betaubungsmittel Buch zu fiihren und auf Jahresende eine Bestandeskontrolle abzuschliessen. Samtliche

Belege sind 10 Jahre lang aufzubewahren.
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