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Anforderungen an die Ausubung der
Selbstdispensation
(Privatapotheke des Arztes)

Gemass Kapitel 3.4 der Heilmittelverordnung gelten fur die Ausiibung der Selbstdispensation
die folgenden Anforderungen:

Bewilligung zum Betrieb einer Privatapotheke

Sie wird dem Arzt, der sie beantragt, nur dann ausgestellt, wenn die Bedingungen von Art. 15 der
Heilmittelverordnung (HMV, SGS/VS 812.200) erfillt sind:

- Kein Vorhandensein einer 6ffentlichen Apotheke in der Ortschaft, in der sich die
Arztpraxis befindet

- Kein Vorhandensein einer 6ffentlichen Apotheke innerhalb von 10 km der Arztpraxis,
welche direkt und regelmassig mit 6ffentlichen Verkehrsmitteln erreichbar ist

Die Bewilligung wird auf den Namen des Arztes ausgestellt, der sie beantragt, und ist spezifisch
an den Ort gebunden, an dem sich die Praxis befindet. Sie fallt von Rechts wegen weg, wenn
diese Bedingungen nicht mehr erfillt sind.

Raumlichkeiten (Art 16 HMV)
Missen mindestens umfassen:

- einen ausreichend grossen und kihlen Lagerraum, der gut beleuchtet und mit Mdbeln
ausgestattet ist, die eine eindeutige Anordnung der Medikamente ermdglichen

- einen ordnungsgemass verschliessbaren Lagerort fir Betdubungsmittel

- ein Kihlgerat, das flr die Lagerung von Heilmitteln geeignet ist

Die gelagerten Heilmittel missen jederzeit vor unbefugtem Zugriff geschutzt sein.

Temperaturmanagement

Das Kuhigerat sowie alle Raume, in denen Heilmittel gelagert werden, missen so ausgestattet
sein, dass die Aufrechterhaltung der angemessenen Temperaturen gewahrleistet werden kann.
Daher sollten die folgenden Punkte beachtet werden:

- Kalibrierter Thermometer

- Regelmassige und dokumentierte Kontrollen (*)

- Alarmsystem

- Massnahmen bei Uberschreitung der zulassigen Temperaturen klar definiert und an die
Temperaturabweichung angepasst (Klarung der Produktstabilitat, Sperrung des
Bestands)

(*) Es ist ratsam, ein Gerat vom Typ Datalogger zu verwenden.
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Betrieb der Privatapotheke des Arztes (Art 19 HMV)

Die Abgabe von Medikamenten an Patienten darf nur vom Arzt vorgenommen werden. Die
Abgabe von Heilmitteln unterliegt denselben allgemeinen Regeln wie in 6ffentlichen Apotheken,
insbesondere hinsichtlich der(s):

- Anweisungen und Vorschriften entsprechenden Lagerung

- Kontrolle der Waren beim Empfang sowie Verwaltung der Verfallsdaten

- Kompletten und rigorosen Kennzeichnung der Medikamente (inkl. wahrend der Abgabe)

- Vorhandenseins eines angemessenen Qualitdtssystems, das die Beschreibung der
relevanten Prozesse (Arzneimittelkreislauf, Kontrolle der Abgabe und
Temperaturkontrollen aller Lagerraume) sicherstellt

Grundsatzlich muss dem Patienten vor der Abgabe von verschreibungspflichtigen
Humanarzneimitteln ein glltiges Rezept ausgestellt werden (HMG Art. 26 Abs. 4). Der Patient
kann auf das Rezept verzichten.

Verwaltung des Lagerbestands (Art 20 HMV)
Der Bestand, der nur fir Patienten bestimmt ist, die beim Arzt in Behandlung sind, muss so
organisiert werden, dass Fehler bei der Abgabe zu vermieden werden.

Betaubungsmittel (Art 21 HMV)

Der Umgang mit Betaubungsmitteln erfolgt gemass der Bundesgesetzgebung in diesem Bereich.
Die Privatapotheken der Arzte unterliegen denselben Anforderungen wie die 6ffentlichen
Apotheken, insbesondere hinsichtlich der:

- Genehmigungen fur Substitutionsbehandlungen und die Betreuung der betroffenen
Patienten

- Strengen Kennzeichnung von Betdubungsmitteln

- Lagerhaltung, welche Schutz vor Diebstahl bietet
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