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Ä r z tli c h e P ri v a t a p o t h e k e, G e s u c h u m B e willi-
g u n g z u r A b g a b e v o n A r z n ei mi t t el n 
 
Ei n e B e willi g u n g z ur F ü hr u n g ei n er är ztli c h e n Pri v at a p ot h e k e b er e c hti gt z ur A b g a b e v o n A r z n ei mitt el n a n di e b ei d er 
B e willi g u n g si n h a b eri n b z w. d e m B e willi g u n g si n h a b er i n B e h a n dl u n g st e h e n d e n P ati e nti n n e n u n d P ati e nt e n. Di e B e willi-
g u n g f ällt o h n e w eit er e s d a hi n, w e n n di e Be willi g u n g si n h a b eri n b z w. d er B e willi g u n g si n h a b er ü b er k ei n e g ülti g e B e willi-
g u n g z ur f a c hli c h ei g e n v er a nt w ortli c h e n är ztli c h e n T äti g k eit d er G e s u n d h eit s dir e kti o n m e hr v erf ü gt o d er di e T äti g k eit 
a uf gi bt. Ei n e B e willi g u n g z ur A b g a b e v o n Ar z n ei mitt el n i st st a n d ort g e b u n d e n u n d gilt d e s h al b n ur f ür d e n i n d er V erf ü-
g u n g g e n a n nt e n B etri e b s st a n d ort ( Pr a xi s a dr e s s e).  B ei ei n er V erl e g u n g d er Pr a xi s a dr e s s e  m u s s di e W eit erf ü hr u n g d er 
är ztli c h e n Pri v at a p ot h e k e a m n e u e n Pr a xi s st a n d ort d er K a nt o n al e n H eil mitt el k o ntr oll e Z üri c h s c hriftli c h g e m el d et w er-
d e n. Di e K o st e n f ür ei n e B e willi g u n g z ur F ü hr u n g ei n er är ztli c h e n Pri v at a p ot h e k e b etr a g e n C H F 6 0 0. 0 0 ( G e b ü hr e n a n-
p a s s u n g e n v or b e h alt e n). Di e K o st e n f ür ei n e V erl e g u n g d er är ztli c h e n Pri v at a p ot h e k e b etr a g e n C H F 2 2 0. 0 0. Di e G e-
b ü hr e n w er d e n d er B e willi g u n g si n h a b eri n b z w. d e m B e willi g u n g si n h a b er a uf erl e gt.  

 
 ☒ Bitt e Z utr ef f e n d e s a n kr e u z e n 

1.  G r u n d d e s G e s u c h e s 

 

  W a s i st a u s z uf üll e n  B eil a g e n / B e m er k u n g  

 

 

Er st ert eil u n g 1   G e s a mt e s F or m ul ar  N a c h w ei s d e s Q S S g e m ä s s A b-
s c h nitt  

Pr a xi s st a n d ort d er f a c hli c h ei g e n-
v er a nt w ortli c h e n är ztli c h e n 
T äti g k eit  m u s s v o n d er G e s u n d-
h eit s dir e kti o n ( A mt f ür G e s u n d-
h eit) b e willi gt s ei n.  

p er:  

 

 

 

Er n e u er u n g  G e s a mt e s F or m ul ar  Pr a xi s st a n d ort d er f a c hli c h ei g e n-
v er a nt w ortli c h e n är ztli c h e n 
T äti g k eit  m u s s v o n d er G e s u n d-
h eit s dir e kti o n ( A mt f ür G e s u n d-
h eit ) b e willi gt s ei n.  

 

 

W eit erf ü hr u n g d er är ztli c h e n Pri v at-
a p ot h e k e n a c h V erl e g u n g d e s B e-
tri e b s st a n d ort e s 

A b s c h nitt e 2, 3, 4, 6  Pr a xi s st a n d ort d er f a c hli c h ei g e n-
v er a nt w ortli c h e n är ztli c h e n 
T äti g k eit  m u s s v o n d er G e s u n d-
h eit s dir e kti o n ( A mt f ür G e s u n d-
h eit) b e willi gt s ei n.  

p er:  

 

 

V er zi c ht  A b s c h nitt 6   

p er:  
 

 
Di e B e ar b eit u n g d e s G e s u c h e s k a n n bi s z u 2 0 Ar b eit st a g e i n A n s pr u c h n e h m e n, f all s U nt erl a g e n f e hl e n o d er u n v oll-
st ä n di g si n d, d a u ert di e B e ar b eit u n g e nt s pr e c h e n d l ä n g er.  

                                                   
1  Di e A b g a b e b etri e b e ( D et ail h a n d el s g e s c h äft e) k ö n n e n d er K a nt o n al e n H eil mitt el k o ntr oll e di e Pl ä n e z ur v or g ä n gi g e n 
Pr üf u n g ( G e b ü hr e n pfli c hti g) v orl e g e n ( H eil mitt el v er or d n u n g § 1 7 A b s. 3)  

G e s et zli c h e Hi n w ei s e  

 

Art. 3 0  d e s B u n d e s g e s et z e s ü b e r Ar z n ei mitt el u n d M e di zi n p r o d u kt e ( H eil mitt el g e s et z, H M G, S R 8 1 2. 2 1 ) 

1  W er Ar z n ei mitt el a b gi bt , b e n öti gt ei n e k a nt o n al e B e willi g u n g. 
2  Di e B e willi g u n g wir d  ert eilt, w e n n di e erf or d erli c h e n f a c hli c h e n V or a u s s et z u n g e n erf üllt si n d u n d ei n g e ei g n et e s, d er Art u n d Gr ö s s e d e s B etri e b s a n g e-
p a s st e s Q u alit ät s si c h er u n g s s y st e m v or h a n d e n i st.  
3  Di e K a nt o n e k ö n n e n w eit er e V or a u s s et z u n g e n v or s e h e n. Si e r e g el n d a s B e willi g u n g s v erf a hr e n u n d f ü hr e n p eri o di s c h e B etri e b s - u n d Pr a xi s k o ntr oll e n 
d ur c h.  

 
§ 1 6 H eil mitt el v e r o r d n u n g ( H M V, L S 8 1 2. 1 ) 
J e d e s D et ail h a n d el s g e s c h äft i m Si n n e v o n Art. 3 0 H M G u nt er h ält ei n g e ei g n et e s Q u alit ät s si c h er u n g s s y st e m, d a s d er Art, d er B e d e ut u n g u n d d e m U mf a n g d er 
d ur c h z uf ü hr e n d e n Ar b eit e n u n d d er z u er bri n g e n d e n Di e n stl ei st u n g e n a n g e m e s s e n i st.  

All e w eit er e n r el e v a nt e n g e s et zli c h e n B e sti m m u n g e n s o wi e a u c h di e s e s G e s u c h sf or m ul ar fi n d e n Si e a uf u n s er er H o m e p a g e   
w w w. h eil mitt el k o ntr oll e. z h. c h .  
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2.  A n g a b e n z u r A r z t p r a xi s 

2. 1  B e t ri e b s s t a n d o r t (A d r e s s e d e r ä r z tli c h e n T ä ti g k ei t ) 

N a m e P er s o n   

V or n a m e P er s o n   

G L N P er s o n   

N a m e Pr a xi s/ B e-
tri e b 
(W e n n v or h a n d e n 2 ) 

 

A dr e s s e   

P o stf a c h   

P o stl eit z a hl, Ort   

T el -Nr.   

F a x -Nr.   

E- M ail   

W e b -A dr e s s e   

Öff n u n g s z eit e n   

 

2. 2  P r a xi s t y p  / P e r s o n al 

  Ei n z el pr a xi s   

  Pr a xi s g e m ei n s c h aft   

   G e s ell s c h aft s v ertr a g ( s el b st st ä n di g, gl ei c h b er e c hti gt e P art n er ) 

   I nfr a str u kt ur n ut z u n g s v ertr a g 

 
N a m e, V or n a m e, G L N d er w eit er e n  i n d er Pr a xi s t äti g e n Är zti n n e n b z w. Är zt e 
N a m e  V or n a m e  G L N P er s o n  
   

   

   

   

   

 

                                                   
2  S of er n v or h a n d e n, bitt e d e n N a m e n d er Pr a xi s wi e er d e n P ati e nti n n e n u n d P ati e nt e n g e g e n-
ü b er k o m m u ni zi ert wir d a uff ü hr e n.  

✔

✔

✔

✔
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2. 3  R e c h t sf o r m 3   

N at ü rli c h e P er s o n:  

  Ei n z elfir m a    Ei nf a c h e G e s ell s c h aft  
  K oll e kti v g e s ell s c h aft    K o m m a n dit g e s ell s c h aft  

  A n d er e N at ürli c h e P er s o n:   
 

3.  A b g a b e v o n A r z n ei mi t t el n 

U mf a n g d er A b g a b e  

•  n ur ei n g e s c hr ä n kt e s S orti m e nt ( z. B. a uf F a c h g e bi et)  
�  J a �  N ei n  

•  k ü hl s c hr a n k pfli c hti g e  Ar z n ei mitt el n  ( 2 ° C - 8 ° C)  �  J a  �  N ei n  

•  k o ntr olli ert e  S u b st a n z e n ( B et ä u b u n g s mitt el , V er z. a) �  J a  �  N ei n  

•  k o ntr olli ert e n S u b st a n z e n ( p s y c h otr o p e St off e , V er z. b) �  J a  �  N ei n  
 

F ür di e A b g a b e v o n Ar z n ei mitt el n i st d a s V or h a n d e n s ei n ei n e s Q u alit ät s si c h er u n g s s y st e m s 

( Q S S), d a s d er Art u n d Gr ö s s e d e s B etri e b e s a n g e p a s st i st, ei n e B e willi g u n g s v o r a u s-

s e t z u n g ( A r t. 3 0 H M G) . Hi n w ei s e z u m U mf a n g ei n e s Q S S w er d e n i m A n h a n g g e g e-
b e n.  
 

4.  A uf b e r ei t u n g u n d I n s t a n d h al t u n g v o n M e di zi n p r o d u k t e n 

a)  I st di e A uf b er eit u n g u n d I n st a n d h alt u n g v o n M e di zi n pr o-
d u kt e n v or Ort g e pl a nt ?  

�  J a �  N ei n  

b)  I st d er Ei n s at z v o n M e di zi n pr o d u kt e n z ur ei n m ali g e n A n-
w e n d u n g ( Ei n w e g m at eri al) g e pl a nt ?  

�  J a �  N ei n  

c) I st di e A uf b er eit u n g u n d I n st a n d h alt u n g v o n M e di zi n pr o-
d u kt e n d ur c h Dritt e g e pl a nt ?  

�  J a �  N ei n  

 

5.  B eil a g e n 

K o pi e d e s Q u alit ät s si c h er u n g s s y st e m s, si e h e A n h a n g  
( Ei n g a b e k a n n a u c h el e ktr o ni s c h erf ol g e n a n h eil mitt el k o ntr oll e @ k h z. z h. c h) 

  

                                                   
3  W e n n di e Ar zt pr a xi s al s a m b ul a nt e är ztli c h e I n stit uti o n o d er ei n er P oli kli ni k i m Si n n e d e s G e s u n d h eit s g e s et z e s ( G e s G, 
L S 8 1 0. 1) g ef ü hrt wir d, i st d a s G e s u c h sf or m ul ar F R M -4 0 3 1 4 a u s z uf üll e n ( si e h e w w w. h eil mitt el k o ntr oll e. z h. c h ). 

✔

✔

✔

✔

✔

✔ ✔

✔ ✔

✔ ✔

✔ ✔

✔ ✔

✔ ✔

✔ ✔
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6.  R e c h t s k o nf o r m e U n t e r s c h rif t  

Di e/ d er U nt er z ei c h n e n d e b e st äti gt, di e s e G e s u c h s u nt erl a g e n v oll st ä n di g u n d w a hr h eit s g e-
m ä s s a u s g ef üllt z u h a b e n.  
 

N a m e, V or n a m e:   

F u n kti o n:   

Ort, D at u m:   

U nt er s c hrift:   
 
 

Bitt e G e s u c h sf or m ul ar a u s g ef üllt u n d v o n  d e r I n h a b e ri n b z w. d e m I n h a b e r d e r 

B e willi g u n g z u r f a c hli c h ei g e n v e r a n t w o r tli c h e n ä r z tli c h e n B e r uf s a u s-

ü b u n g  u n t e r z ei c h n e t z u st ell e n a n:  
 
P o st ali s c h a n K a nt o n al e H eil mitt el k o ntr oll e Z üri c h, H al d e n b a c h str a s s e 1 2, 8 0 0 6 Z üri c h   
 
o d er  
 
El e ktr o ni s c h a n  h eil mitt el k o ntr oll e @ k h z. z h. c h  
 
A u s k ü nft e: T el ef o n  0 4 3 2 5 8 6 1 0 0  

 
 

  

mailto:heilmittelkontrolle@khz.zh.ch
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A n h a n g  

Hi n w ei s e z u m g e f o r d e r t e n Q u ali t ä t s si c h e r u n g s s y s t e m  
 
Di e Str u kt ur d e s S y st e m s i st ni c ht v or g e g e b e n. D a s S y st e m b z w. di e D o k u m e nt ati o n k a n n 
pr o z e s s- o d er a u c h n or m e n ori e nti ert, p a pi er b a si ert o d er el e ktr o ni s c h a uf g e b a ut s ei n. W er-
d e n V orl a g e n v o n Br a n c h e n v er b ä n d e n o d er M u st er v orl a g e n v o n e xt er n e n Or g a ni s ati o n e n 
v er w e n d et, m ü s s e n di e s e i m m er a uf di e k o n kr et e Sit u ati o n v or Ort a n g e p a s st w er d e n, f or-
m ell a uf d e n B etri e b l a ut e n u n d d ur c h di e f a c hli c h g e s a mt v er a nt w ortli c h e P er s o n i n Kr aft 
g e s et zt s ei n.  
 
D a s S y st e m  m u s s ei n e B e s c hr ei b u n g d er A uf b a u or g a ni s ati o n u n d b e sti m mt e A bl ä uf e b z w. 
El e m e nt e u mf a s s e n. U nt e n  si n d di e s e El e m e nt e, di e d a s S y st e m f ür ei n e B e willi g u n g z ur 

A b g a b e mi n d e s t e n s  u mf a s s e n m u s s, n a c h T h e m e n g e or d n et a uf g eli st et.  
 
F ür di e R e g el u n g d er A bl ä uf e m ü s s e n V or g a b e d o k u m e nt e ( T y pi s c h si n d Ar b eit s a n w ei s u n-
g e n, e n gl. s o g S O P s St a n d ar d O p er ati n g Pr o c e d ur e s) er st ellt u n d N a c h w ei s d o k u m e nt e 
( C h e c kli st e n, F or m ul ar e et c.) z ur V erf ü g u n g g e st ellt w er d e n. Di e Pr a xi s z ei gt, d a s s e s si n n-
v oll er i st di e z u r e g el n d e n A s p e kt e i n m e hr er e n, e h er k ur z e n S O P’ s z u b e s c hr ei b e n. Di e s e 
V or g e h e n s w ei s e erl a u bt e s A kt u ali si er u n g e n zi el g eri c ht et er u n d s c h n ell er v or z u n e h m e n.  

Q u ali t ä t s si c h e r u n g s s y s t e m ( Q S S )  

��  I n h alt s v er z ei c h ni s d er V or g a b e- u n d N a c h w ei s d o k u m e nt e, ��  B e s c hr ei b u n g d er A uf-
b a u or g a ni s ati o n ( Or g a ni gr a m m) , �  U m g a n g mit V or g a b e - u n d N a c h w ei s d o k u m e nt e n 
( D o k u m e nt e n s y st e m, Er st ell u n g, Fr ei g a b e, F or m at, L e n k u n g, Ä n d er u n g s w e s e n , Ar c hi-
vi er u n g ), �  D ur c hf ü hr u n g v o n S el b sti n s p e kti o n e n  

P e r s o n al  

��  Pfli c ht e n h eft e f ür d a s F a c h p er s o n al ( A nf or d er u n g e n a n A u s - u n d W eit er bil d u n g , Z u-
st ä n di g k eit e n  u n d V er a nt w ortli c h k eit e n / A uf g a b e n u n d K o m p et e n z e n), all g e m ei n e v er-
tr a gli c h e V er ei n b ar u n g e n, �  Ei n s at z - u n d Pr ä s e n z pl ä n e , ��  R e g el u n g d er St ell v ertr e-
t u n g, ��  Ei n ar b eit u n g s pr o gr a m m e, F ort bil d u n g u n d S c h ul u n g d e s P er s o n al s, ��  H y gi e n e-
v or s c hrift e n u n d  B e kl ei d u n g s v or s c hrift e n  

R ä u m e / A u s r ü s t u n g  

��  Ei g n u n g ( Q u alifi zi er u n g) u n d U nt er h alt d er R ä u m e u n d Ei nri c ht u n g e n , �  S c hli e s s k o n-
z e pt  ( R e g el u n g b ei Z utritt v o n Fr e m d p er s o n e n), ��  R ei ni g u n g s v or s c hrift e n ( z. B. P ut z-
pl a n d er R ä u m e u n d d er G er ät e) , ��  W art u n g u n d K ali bri er u n g d er G er ät e, M e s s mitt el-
ü b er w a c h u n g ( z. B. T e m p er at ur m e s s g er ät e)  

A u s g el a g e r t e T ä ti g k ei t e n / T ä ti g k ei t e n i m A u f t r a g  

�  V ertr a gli c h e R e g el u n g e n, Pr üf u n g  

  

✔ ✔

✔

✔

✔

✔ ✔

✔ ✔

✔ ✔

✔

✔

✔
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U m g a n g mi t H eil mi t t el n  

W ar e n b e wirt s c h aft u n g 
�  B e st ell u n g v o n Ar z n ei mitt el n ( H eil mitt el n ) u n d W ar e n a n n a h m e / Ei n g a n g s k o ntr oll e / 
Fr ei g a b e , �  L a g er u n g v o n H eil mitt el n , �  V erf all d at e n k o ntr oll e , �  Ei n h alt u n g d er L a g er-
b e di n g u n g e n ( v or all e m T e m p er at ur k o ntr oll e) , �  V or g e h e n b ei R ü c kr uf e n  

A b g a b e a n di e P ati e nt e n  
�  A b g a b e v o n Ar z n ei mitt el n ( R e g el u n g u n d D o k u m e nt ati o n, P ati e nt e n d o s si er, B e s c hrif-
t u n g v o n Ar z n ei mitt el n), �  Ei nf u hr u n d D o k u m e nt ati o n ni c ht z u g el a s s e n er Ar z n ei mitt el 
( Art. 4 9  A M B V)  

K o ntr olli ert e S u b st a n z e n  
�  U m g a n g mit k o ntr olli ert e n S u b st a n z e n / B et ä u b u n g s mitt el n u n d B et ä u b u n g s mitt elr e-
z e pt Bl ö c k e n ( Ei n g a n g, A uf b e w a hr u n g, D o k u m e nt ati o n, J a hr e s bil a n zi er u n g e n, E nt s or-
g u n g, M el d u n g a n B e h ör d e) , �  U m g a n g mit p s y c h otr o p e n St off e n ( Ei n g a n g, A uf b e w a h-
r u n g, D o k u m e nt ati o n, J a hr e s bil a n zi er u n g e n, E nt s org u n g) , �  B e wirt s c h aft u n g N otf all-
k off er (I n h alt, L a g er u n g, V erf all d at e n k o ntr oll e, et c.)  

B e a n st a n d u n g e n / R et o ur e n  
�  U m g a n g mit z ur ü c k g e wi e s e n e n, z ur ü c k er h alt e n e n u n d v erf all e n e n Pr o d u kt e n , �  E nt-
s or g u n g v o n Ar z n ei mitt el n s o wi e w eit er er M at eri ali e n ( z. B. g e br a u c ht e S prit z e n)  

M el d u n g e n  
�  U m g a n g mit u n er w ü n s c ht e n  H eil mitt el n e b e n wir k u n g e n ( P h ar m a c o vi gil a n z) u n d M el-
d u n g e n v o n Q u alit ät s m ä n g el n , �  U m g a n g mit B e a n st a n d u n g e n b etr eff e n d M e di zi n p r o-
d u kt e n ( M at eri o vi gil a n z), Di e n stl ei st u n g e n u n d b e h ör dli c h e n A ufl a g e n 
 

Hi n w ei s:  W er d e n i n ei n er Pr a xi s M e di zi n pr o d u kt e a uf b er eit et b z w. I n st a n d g e h alt e n, 
s o m u s s di e A uf b er eit u n g b z w. I n st a n d h alt u n g n a c h d e n Gr u n d s ät z e n d er Q u alit ät s si-
c h er u n g ( Art. 1 9 A b s. 2 M e p V i n V er bi n d u n g mit Art. 2 0  A b s. 2 M e p V) erf ol g e n. Ei n b e-
r eit s i m pl e m e nti ert e s Q S S m u s s d a n n u m f ol g e n d e El e m e nt e er g ä n zt w er d e n: 

A u f b e r ei t u n g v o n M e di zi n p r o d u k t e n ( A nl ei t u n g KI G A P S wi s s m e di c)  

�  G er ät e, I n str u m e nt e u n d M at eri ali e n / Mitt el / W a s s er Ei g n u n g, Ei nt eil u n g ( n a c h 
S p a ul di n g) W art u n g ( G er ät ej o ur n al, Ü b er w a c h u n g et c.) , �  L a g er b e di n g u n g e n ( v er-
s c hi e d e n e A uf b er eit u n g s st uf e n, Z wi s c h e nl a g er wi e d er a uf b er eit et er st eril er M e di zi n pr o-
d u kt e) , �  A uf b er eit u n g (i n kl. Tr a n s p ort, V or b e h a n dl u n g, R ei ni g u n g, D e si nf e kti o n, 
Tr o c k n u n g, V er p a c k u n g, St erili s ati o n , B e s c hrift u n g b z w. Eti k etti er u n g ), �  Ü b er pr üf u n g 
d er St erili s ati o n s pr o z e s s e ( V ali di er u n g, Ü b er pr üf u n g d er Wir k s a m k eit d ur c h g e ei g n et e 
Pr üf m et h o d e n, Ei g n u n g d e s Pr o z e s s e s, et c. ( V er gl ei c h e Art. 1 9 A b s. 3 M e p V ), �  Pr ü-
f u n g / Fr ei g a b e ( S c h w ei s s n a ht k o ntr oll e; D o k u m e nt ati o n s k o ntr oll e; B e s c hriftu n g / Eti-
k etti er u n g d er st erili si ert e n M e p; U m g a n g mit M e p, di e ni c ht fr ei g e g e b e n w er d e n k ö n-
n e n)  
 

✔

✔ ✔ ✔

✔

✔

✔

✔

✔

✔

✔ ✔

✔

✔

✔

✔

✔

✔

✔
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