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Infusionstherapien

Zielgruppe: Arztinnen und Arzte, die Infusionen in der Praxis anwenden

1. Zweck

Dieses Merkblatt erklart, was Arztinnen und Arzte
beim Einsatz von Infusionen in der Praxis recht-
lich und organisatorisch beachten missen. Es
beschreibt die Regeln fir Verordnung, Beschaf-
fung, Zubereitung und Verabreichung von Infusi-
onen und anderen parenteralen Arzneiformen
aus heilmittelrechtlicher Sicht.

Hinweis: Fir Infusionen ausserhalb arztlicher
Einrichtungen gelten die Bestimmungen gemass
Merkblatt «Rechtliche Grundlagen Kosmetik» der
Gesundheitsdirektion.

Schweiz nicht gleich Ausland

In der Schweiz gelten fir die Beschaffung pa-
tientenspezifisch verordneter Infusionslésun-
gen und deren Anwendung in Arztpraxen an-
dere gesetzliche Vorgaben als in den umlie-
genden Landern.

In der Schweiz angewandte Infusionsprapa-
rate unterliegen in jedem Fall der Schweizer
Heilmittelgesetzgebung.

2. Gesetzliche Grundiagen
2.1 Bundeserlasse

- Bundesgesetz Gber Arzneimittel und Medizin-
produkte (HMG, SR 812.21)

- Arzneimittel-Bewilligungsverordnung (AMBYV,
SR 812.212.1)

- Verordnung Uber die Arzneimittel (VAM, SR
812.212.21)

- Medizinprodukteverordnung
(MepV, SR 812.213)

- Arzneimittelwerbeverordnung (AWV, SR
812.212.5)

- Pharmacopoea Europaea, aktuelle Ausgabe
(Ph. Eur.)

- Pharmacopoea Helvetica, aktuelle Ausgabe
(Ph. Helv.)

2.2 Kantonale Erlasse

- Gesundheitsgesetz vom 2. April 2007 (GesG,
LS 810.1)

- Heilmittelverordnung vom 25. Januar 2023
(HMV, LS 812.1)

2.3 Positionspapiere und Merkblatter

- Fachgremium far Abgrenzungsfragen:
POSITIONSPAPIER - Parenteralia ohne me-
dizinische Zweckbestimmung — Vollzug auf
Produktebene, Version 1.0 vom 18. August
2025.

- KAV-Positionspapier 0015 — Einfuhr nicht zu-
gelassener verwendungsfertiger Arzneimittel
durch praktizierende Arztinnen und Arzte so-
wie Apotheken und Spitalapotheken, Version
V02 vom 20. Mai 2021.

- KAV-Positionspapier 0020 — Formula-Arznei-
mittel: Herstellung und Inverkehrbringen, Ver-
sion VO3 vom 16. November 2022.

3. Aligemeines
3.1 Definition

Als Infusion wird die kontinuierliche, meist intra-
venose Verabreichung grdsserer Flissigkeits-
mengen Uber einen bestimmten Zeitraum be-
zeichnet.

Strenge Anforderungen

Infusionslésungen sind sterile Arzneimittel und
unterliegen hdéchsten Ansprichen bezlglich
Qualitat und Sicherheit.

Infusionsldsungen werden fir unterschiedliche
Therapiezwecke eingesetzt. Sie lassen sich in
Bezug auf ihre Verwendung wie folgt gruppieren:

Medizinisch indiziert und evidenzbasiert

- Volumenersatz

- Parenterale Ernahrung

- Parenterale Arzneimittelverabreichung

Nicht evidenzbasiert

- Forderung der Gesundheit und des Wohlbe-
findens. Diese Infusionen werden auch als
«Lifestyle-Infusioneny, «Drip-Spa-Infusio-
nen» oder «Vitalstoff-Infusionen» bezeichnet
(z.B. Vitaminlésungen, Aminosaure- und Mi-
neralstofflésungen).

3.2 Einstufung als Arzneimittel

Infusionen gelten in der Schweiz immer als ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel — unabhan-
gig von ihrer Zusammensetzung oder vom Zweck
der Anwendung.

Wichtig: In der Schweiz dirfen Infusionsprapa-
rate nie als Nahrungserganzung oder kosmeti-
sches Produkt in Verkehr gebracht werden —
auch wenn dies im Ausland erlaubt ist.

3.3 Werbung

Publikumswerbung fir verschreibungspflichtige
Arzneimittel — etwa auf Webseiten, in sozialen
Medien oder auf Flyern —ist unzulassig. Fachwer-
bung flir zugelassene Arzneimittel gegenlber
medizinischem Fachpersonal ist hingegen unter
Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben erlaubt.


https://www.zh.ch/content/dam/zhweb/bilder-dokumente/themen/gesundheit/gesundheitsberufe/fachspezifische-informationen/arzt_aerztin/weiterfuehrende_informationen/merkblatt_rechtliche_grundlagen_kosmetik.pdf

4. Beschaffung von Arzneimitteln
zur Infusion

4.1 Bewilligungen

Fir die Herstellung bzw. Einfuhr und Abgabe von
Infusionspraparaten ist eine Bewilligung von
Swissmedic oder der zustandigen kantonalen Be-
horde erforderlich.

Inverkehrbringen von Arzneimitteln

Arzneimittel zur Infusion kdnnen in der
Schweiz entweder als von Swissmedic zuge-
lassene Arzneimittel oder als nicht zulas-
sungspflichtige Formula-Arzneimittel gem. Art.
9 Abs. 2 Bst. a - ¢”s HMG in Verkehr gebracht
werden.

Fir die Einfuhr von in der Schweiz nicht zuge-
lassenen, verwendungsfertigen Arzneimitteln
durch Fachpersonen gelten die Regeln ge-
mass Art. 49 Abs. 1 AMBV.

4.2 Beschaffung von in der Schweiz zu-
gelassenen Arzneimitteln

Arztpraxen und arztliche Institutionen mit oder
ohne Abgabebewilligung (sogenannte Selbstdis-
pensation, SD) kdnnen in der Schweiz zugelas-
sene Arzneimittel zur Anwendung in der Praxis im
Grosshandel beziehen.

4.3 Einfuhr von im Ausland zugelasse-
nen Arzneimitteln

Medizinalpersonen mit kantonaler Abgabebewiilli-
gung (Selbstdispensation) dirfen gem. Art. 49
Abs. 1 AMBYV in begrindeten Fallen Arzneimittel
in kleinen Mengen aus dem Ausland einfiihren.
Die Anforderungen sind im Positionspapier 0015
Einfuhr nicht zugelassener verwendungsfertiger
Arzneimittel durch praktizierende Arztinnen und
Arzte sowie Apotheken und Spitalapotheken der
Kantonsapothekervereinigung (KAV) detailliert
beschrieben.

Eine Voraussetzung fir die Einfuhr ist die Zulas-
sung als Arzneimittel von einem Land mit ver-
gleichbarer Arzneimittelkontrolle. Infusionsprapa-
rate, die im Herkunftsland als Nahrungsergéan-
zungsmittel eingestuft sind, haben keinen Arznei-
mittelstatus und diirfen nicht durch Arztinnen
oder Arzte aufgrund von Art. 49 Abs. 1 AMBYV ein-
gefiihrt werden.

Wichtig: Unrechtmassig eingefihrte Arzneimittel
kénnen durch den Zoll beschlagnahmt werden,
mit anschliessender Meldung an Swissmedic so-
wie die zustandigen kantonalen Behérden.

4.4 Beschaffung von nicht zulassungs-
pflichtigen Formula-Arzneimitteln

Arztinnen und Arzte kénnen individuelle Rezeptu-
ren ausschliesslich patientenbezogen verordnen.
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Die Herstellung nach Formula magistralis und die
Abgabe muss durch eine 6ffentliche Apotheke mit
kantonaler Herstell- und Abgabebewilligung erfol-
gen. Eine enge Abstimmung zwischen der Arzt-
praxis und der herstellenden Apotheke ist essen-
ziell, um Qualitat, Lieferfahigkeit und rechtliche
Konformitat zu gewahrleisten.

Andere Bezugsquellen fur nicht zulassungspflich-
tige Infusionspraparate (Bsp. Direktimport aus
dem Ausland) stehen Arztpraxen und arztlichen
Institutionen nicht offen. Solche Praparate dirfen
ausschliesslich durch eine Apotheke mit kantona-
ler Herstell- und Abgabebewilligung im Rahmen
einer Lohnherstellung eingefiihrt und abgegeben
werden.

5. Verschreibung, Zubereitung
und Verabreichung

5.1 Verschreibung

Infusionen missen arztlich verordnet werden. Die
Verschreibung enthalt gem. Art. 51 VAM mindes-
tens Angaben zu Patient, Arzneimittel, Dosie-
rung, Verabreichungsart und -dauer. Bei Mehr-
komponenteninfusionen ist die Kompatibilitat der
Komponenten zu prifen.

Die Anwendung des verordneten Infusionsprapa-
rats muss unter Aufsicht, d.h. unter Uberwachung
durch die Arztin oder den Arzt erfolgen.

5.2. Zubereitung

Die Zubereitung umfasst alle Schritte, die vor der
Anwendung erforderlich sind (z.B. Auflésen, Ver-
dinnen, Aufziehen). Die Verantwortung daflr
liegt bei der Arztin oder beim Arzt.

Rekonstitution vs. Herstellung

Das Schweizerische Arzneibuch (Ph. Helv. 12)
unterscheidet zwischen den Begriffen Rekon-
stitution und Herstellung.

Rekonstitution: Applikationsvorbereitung zu-
gelassener Arzneimittel gemass Fach- oder
Patienteninformation. In Arztpraxen und arztli-
chen Institutionen erlaubt, wenn unmittelbar
vor der Verabreichung durchgefiihrt.

Herstellung: Alle Uber die Rekonstitution hin-
ausgehenden Schritte, z.B. Zumischen mehre-
rer zugelassener Fertigarzneimittel zur Trager-
I6sung in einem Infusionsbeutel oder einer
Fertigspritze. Darf ausschliesslich durch eine
Apotheke mit Herstellbewilligung nach den Re-
geln der Guten Herstellungspraxis fiir Arznei-
mittel in kleinen Mengen ausgefiihrt werden.
Dabei muss u.a. sichergestellt werden, dass
keine unerwiinschten Wechselwirkungen zwi-
schen den verordneten Arzneimitteln, den Tra-
gerlésungen und dem Infusionssystem auftre-
ten.



https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/0015_Einfuhr_nicht_zugelassener_verwendungsfertiger_Arzneimittel_durch_Medizinalpersonen_V02_d.pdf

Nicht zulassungspflichtige Formula-Arzneimittel
werden in der Regel von der herstellenden Apo-
theke in verwendungsfertiger Form abgegeben
und erfordern keinen Zubereitungsschritt.

Wichtig: Das Mischen mehrerer, mdglicherweise
inkompatibler Infusionskomponenten in der Pra-
xis gilt als Herstellung — nicht als Rekonstitution —
und ist deshalb nicht zulassig.

5.3 Verabreichung

Die Verabreichung erfolgt durch medizinisches
Fachpersonal (z.B. Arztinnen und Arzte, diplo-
mierte Pflegefachpersonen, medizinische Praxi-
sassistenten mit entsprechender Weiterbildung)
anhand der arztlichen Verordnung.

Verwendungsfertige Infusionspraparate
sind zugelassene oder nicht
zulassungspflichtige Arzneimittel nach
Art. 9 Abs. 2 Bst. a-¢**HMG

Bendtigtes Arzneimittel
zur Infusion

Préaparatin CH
zugelassen?

Nein

Praparatim
Ausland
zugelassen?

Nein

Préaparat als
Formula magistralis
herstellbar?

Therapie nicht méglich

Ja

Herstellung durch
Apotheke

Abb. 1. Beschaffung von Arzneimitteln zur Infusion durch Arztpraxen und ambulante arztliche Institutionen

Ja Bezug beim Grosshandler oder fle?ugt)sbg riChﬁg unfg \’%\/ird.durch dednA
direkt beim Zulassungsinhaber ieferbetrieb gepriift. Arztinnen und Arzte
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Vor der Verabreichung muss Uberprift werden,
ob die Infusionslésung klar und frei von sichtba-
ren Partikeln ist. Die Verabreichung ist zu Uber-
wachen und zu dokumentieren. Bei Formula-Arz-
neimitteln ist eine chargenspezifische Ruickver-
folgbarkeit bis zur einzelnen Patientin bzw. zum
einzelnen Patienten sicherzustellen.

5.4. Wahrung der Sorgfaltspflicht

Arztinnen und Arzte tragen die volle Verantwor-
tung fir die sachgemasse Verschreibung und An-
wendung von Infusionen.

Bei Unsicherheiten wenden Sie sich bitte an die
Kantonale Heilmittelkontrolle Zirich bzw. an die
Kantonsapothekerin oder den Kantonsapotheker
lhres Domizilkantons.

mit einer BAB gelten als be zugsberechtigt.

Bedingungen : ’ .
nach Art. 49 Abs. 1 Ja E'”f‘;:’s'r;::'f\i"sl';":gg en
AMBV erfillit?

Nein

Einfuhr nicht méglich

Als herstellberechtigte Apotheken gelten sowoh| 6ffentliche
Apotheken als auch Spitalapotheken. Verfiigt ein Betrieb
nicht Uber die erforderliche Infrastruktur zur Herstellung
steriler Arzneimittel, kann er einen entsprechend
qualifizierten Betrieb mit einer Lohnherstellung beauftragen.

Hinweis: Im Internet finden Sie unter www.heilmittelkontrolle.zh.ch weitere Informationen, Unterlagen und Merkblatter



