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Anforderungen zur Fithrung einer Heimapotheke

Zielgruppe: Altersheime, Pflegeheime, Pflegezentren und andere Pflegeeinrichtungen

1. Zweck

In diesem Merkblatt werden die Anforderungen
aus heilmittelrechtlicher Sicht zur Fihrung einer
Heimapotheke erlautert. Versicherungsrechtliche
Kriterien (KVG)' werden nicht von der Kantonalen
Heilmittelkontrolle Gberprift, sind jedoch einzu-
halten. Informationen Uber die Anforderung an
das Bereitstellen von Arzneimittelwochen- oder
tagesrationen fir Heimbewohner kénnen unse-
rem Merkblatt ,Erstellen von Wochentherapiesys-
temen® entnommen werden.

2. Gesetzliche Grundliagen

2.1 Bundeserlasse

- Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (HMG, SR 812.21)

- Arzneimittel-Bewilligungsverordnung
(AMBV, SR 812.212.1)

- Verordnung Uber die Arzneimittel (VAM, SR
812.212.21)

- Medizinprodukteverordnung
(MepV, SR 812.213)

- Verordnung Uber die Arzneimittelwerbung
(AWYV, SR 812.212.5)

- Verordnung Uber die Pharmakopde (PhaV,
812.211)

- Verordnung des Schweizerischen Heilmitte-
linstituts Uber den Erlass der Pharmakopde
und die Anerkennung von Arzneiblchern
vom 9. November 2001

- Pharmakopde (Ph. Helv.)

- Europaische Pharmakopde (Ph. Eur.)

- Swissmedic Stoffliste A-E (STL A-E)

- Bundesgesetz Uber die Betdubungsmittel
und die psychotropen Stoffe (BetmG, SR
812.121)

- Verordnung Uber die Betdubungsmittelkon-
trolle (BetmKV, SR 812.121.1)

- Verordnung des EDI Uber die Verzeichnisse
der Betaubungsmittel, psychotropen Stoffe,
Vorlauferstoffe und Hilfschemikalien
(BetmVV-EDI, SR 812.121.11)

- Hygieneverordnung des EDI (HyV, SR
817.024.1)

2.2 Kantonale Erlasse
- Gesundheitsgesetz (GesG, LS 810.1)
- Heilmittelverordnung (HMV, LS 812.1)

1 Bundesgesetz liber die Krankenversicherung (KVG)

3. Aligemeine Bestimmungen

3.1 Definition und Bewilligungen
Heimapotheken dienen dazu die Bewohnerinnen
und Bewohner eines Alters- und Pflegeheims mit
Heilmitteln zu versorgen (§ 7 Bst. f HMV). Wer
eine Heimapotheke fihren will, bendtigt eine Be-
willigung zur Abgabe von Arzneimitteln der Kan-
tonalen Heilmittelkontrolle und gilt als Abgabe-
stelle im Sinne von Art. 30 HMG. Werden lediglich
Arzneimittel fir bestimmte Bewohner verwaltet o-
der auf arztliches Rezept hin beschafft, ist ge-
mass § 9 Abs. 2 HMV keine Abgabebewilligung
erforderlich. Die Anforderungen der HMV sowie
der Betdubungsmittelgesetzgebung sind einzu-
halten. Zu den kontrollierten Substanzen zahlen
u.a. Betdubungsmittel und psychotrope Stoffe
(Art. 2 Bst. h BetmKV).

Heimapotheke mit eigenem Lager

Fir Heimapotheken mit eigener Arzneimittelvor-
ratshaltung (z.B. allgemeine Reserve- oder Notfall-
arzneimittel) gelten die Bewilligungsvoraussetzun-
gen gemass § 10 HMV. Abgabebetriebe kénnen
die Arzneimittel Gber eine 6ffentliche Apotheke o-
der Spitalapotheke mit Grosshandelsbewilligung,
direkt bei einem Grosshandelsbetrieb oder bei ei-
nem Hersteller mit Grosshandelsberechtigung be-
ziehen. Die Arzneimittel werden in der Heimapo-
theke Uberprift, unter geeigneten Lagerungsbe-
dingungen aufbewahrt, eventuell an verschiedene
Stationen des Heimes ausgeliefert, fiir die Bewoh-
ner nach arztlicher Verordnung bereitgestellt und
verabreicht. Die Heimapotheke bendtigt in diesem
Fall eine Bewilligung der Kantonalen Heilmittel-
kontrolle fir die Abgabe von Arzneimitteln
und allenfalls eine Bewilligung fiir den Um-
gang mit kontrollierten Substanzen (Be-
taubungsmitteln) im Sinne einer Krankenan-
stalt? (beziehen, lagern und verwenden von Betiu-
bungsmitteln). Die Verantwortung fir die
Heimapotheke kann einem Apotheker bzw. einer
Apothekerin oder einem Arzt bzw. einer Arztin
Ubertragen werden. Wird die Heimapotheke von
einem Arzt bzw. einer Arztin gefiihrt, ist eine regel-
massige Beratung durch einen Apotheker bzw. ei-
ner Apothekerin (mit entsprechender schriftlicher
Vereinbarung) erforderlich (konsiliarische Betreu-
ung § 10 Abs. 4 HMV).

2 Als Krankenanstalten gelten neben Spitalern auch Heime,
Alters- und Pflegeheime sowie andere Formen von Pflegeein-
richtungen.



Heimapotheke ohne eigenes Lager

Fuhrt die Heimapotheke kein eigenes Arzneimittel-
lager, d. h. die Arzneimittel (inkl. Reservemedika-
tion) werden lediglich auf Rezept hin in einer 6f-
fentlichen Apotheke fiir einen bestimmten Bewoh-
ner oder eine bestimmte Bewohnerin besorgt oder
von einem selbstdispensierenden Arzt bzw. einer
selbstdispensierenden Arztin fiir einen bestimm-
ten Bewohner bzw. eine bestimmte Bewohnerin
abgegeben, wird keine Abgabebewilligung bené-
tigt. In diesem Fall verwaltet das Heim lediglich die
Arzneimittel fir die Bewohnerinnen und Bewohner
(aufbewahren, bereitstellen, verabreichen). Eine
regelmassige Beratung durch einen Apotheker
bzw. eine Apothekerin ist aber dennoch vorge-
schrieben (§ 10 Abs. 4 HMV).

Bewilligung zum Umgang mit kontrollier-
ten Substanzen (Betaubungsmittel)
Grundsatzlich muss jede Institution, welche mit
kontrollierten Substanzen umgeht, tber eine Be-
willigung der Kantonalen Heilmittelkontrolle Zirich
verfugen, um kontrollierte Substanzen nach Mass-
gabe des Bedarfs ihres Betriebes zu beziehen, zu
lagern und zu verwenden (Art. 14 BetmG). Dies gilt
auch fiir Heimapotheken ohne eigenes Lager, die
lediglich die verordneten kontrollierten Substan-
zen fir Bewohnerinnen und Bewohner verwalten
bzw. daflr sorgen, dass die Betdubungsmittel von
den Bewohnerinnen und Bewohnern korrekt ein-
genommen bzw. verwendet werden. Als verant-
wortliche Person muss eine Medizinalperson (Arzt
oder Apotheker) im Sinne von Art. 9 BetmG be-
zeichnet werden. Anderungen sind meldepflichtig.
Die Bewilligung ist wahrend fiinf Jahren giltig und
berechtigt zum Umgang mit kontrollierten Sub-
stanzen der Verzeichnisse a (Betdubungsmittel), b
(psychotrope Stoffe), ¢ (Rohmaterialien) und f
(Hilfschemikalien) sowie mit zugelassenen Arznei-
mitteln, die kontrollierte Substanzen des Verzeich-
nisses d enthalten (Bewilligungen des Bundes und
des Kantons bezuglich der Behandlung von betéau-
bungsmittelabhangigen Personen mit Betdu-
bungsmitteln bleiben vorbehalten). Die der Betau-
bungsmittelgesetzgebung unterstellten kontrollier-
ten Substanzen kénnen der Betaubungsmittelver-
zeichnisverordnung entnommen werden.

Die Gesuchsformulare fiir eine Bewilligung zum
Umgang mit kontrollierten Substanzen bzw. fir
eine Bewilligung zum Betrieb einer Heimapotheke
bzw. zur Abgabe von Arzneimitteln sind auf der
Homepage der Kantonalen Heilmittelkontrolle auf-
geschaltet:

www.heilmittelkontrolle.zh.ch; Rubrik: Heilmittel-
Betriebe — Bewilligungen fir Betriebe —
Heimapotheke / Krankenanstalt.
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Herstellungsbewilligung

Wer Arzneimitteln nach den Artikeln 9 Abs. 2 Bst.
a-c® HMG herstellt, benétigt eine kantonale Her-
stellungsbewilligung (§ 2 HMV). Unter Herstellen
werden samtliche Arbeitsgange der Arzneimittel-
produktion wie das Beschaffen von Ausgangsma-
terialien, Verarbeiten, Abfillen und Verpacken von
Arzneimitteln verstanden. Das Herstellen ist 6f-
fentlichen Apotheken, Spitalapotheken, Drogerien
sowie Betrieben mit einer entsprechenden Swiss-
medic Bewilligung vorbehalten. Heimapotheken
dirfen Arzneimittel nach den Artikeln 9 Abs. 2 Bst.
a-cP® HMG weder herstellen noch herstellen
lassen.

3.2 Sorgfaltspflicht

Wer mit Heilmitteln (Arzneimittel und Medizinpro-
dukte) umgeht, muss dabei alle Massnahmen tref-
fen, die nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik erforderlich sind, damit die Gesundheit
von Mensch und Tier nicht gefahrdet wird (Art. 3
HMG).

3.3 Inspektionen

Gemass Art. 30 HMG fiihren die Kantone periodi-
sche Betriebskontrollen durch. Die Verantwortung
fur die Einhaltung der Qualitat und der Rechtsvor-
schriften liegt bei der fachlich gesamtverantwortli-
chen Person (Arzt oder Apotheker).

4. Spezifische Anforderungen

4.1 Qualitatssicherungssystem

Im Rahmen der Handhabung von Heilmitteln
muss die Patienten- und Heilmittelsicherheit so-
wie die Qualitat der Heilmittel jederzeit gewahr-
leistet sein.

Eine Arzneimittelabgabestelle im Sinne von Art.
30 HMG unterhélt ein geeignetes Qualitatssiche-
rungssystem, das der Art und Grosse des Be-
triebs angepasst ist. Eine Heimapotheke ohne
Bewilligung zur Abgabe von Arzneimitteln unter-
halt ein reduziertes dem Betrieb angemessenes
Qualitatssicherungssystem.

Das Qualitatssicherungssystem

e muss formell und inhaltlich auf das Heim aus-
gerichtete Vorgabe- (Vorschriften, Arbeitsan-
weisungen) und Nachweisdokumente ent-
halten,

e muss mit Datum und Unterschrift der verant-
wortlichen Person (in der Bewilligung vorge-
merkte Person) in Kraft gesetzt sein,

e muss regelmassig den aktuellen Gegeben-
heiten bzw. Vorgehensweisen der Heimapo-
theke angepasst werden,


http://www.heilmittelkontrolle.zh.ch/

e muss dem involvierten Personal bekannt
sein und entsprechend nachweislich ge-
schult werden.

Es liegt in der Verantwortung und Sorgfaltspflicht
der in der Bewilligung genannten verantwortli-
chen Person, alle wesentlichen Prozesse im Um-
gang mit Heilmitteln in geeigneter Weise festzule-
gen. Diese Verantwortung (Kompetenzen, Pflich-
ten, etc.) sollte in einer entsprechenden schriftli-
chen Vereinbarung (z.B. Vertrag) mit dem Heim
geregelt sein. Die im Folgenden aufgeflhrten
Punkte zeigen einige wichtige Bestandteile eines
Qualitatssicherungssystems.

4.2 Personal

Pflichten, Aufgaben und Verantwortlichkeiten der
einzelnen Mitarbeitenden der Heimapotheke im
Umgang mit Heilmitteln missen schriftlich festge-
legt sein (Stellen- oder Funktionsbeschrieb). Ein-
fuhrungsschulungen, Aus- und Weiterbildungen
sowie Angaben uber den internen Informations-
austausch sollten dokumentiert sein.

4.3 Raumlichkeiten / Ausriistung
Raumlichkeiten und Ausristungen missen so
angeordnet, ausgelegt, gestaltet, genutzt, instand
gehalten und nachgerustet sein, dass sie sich fur
die vorgesehenen Arbeiten eignen und die Quali-
tat der Produkte nicht beeintrachtigen. Medizin-
produkte und Hilfsmittel (z.B. Kiihlschranke, Tem-
peraturmessgerate, Blutdruckmessgerat) sind
nachweislich regelmassig in Stand zu halten (z.B.
Wartung, Kalibrierung) und zu reinigen (inkl. Do-
setten, Tablettenteiler, Morser). Lagerraume und
/ oder Lagerschranke miissen abschliessbar und
fur Bewohnerinnen und Bewohner nicht zugang-
lich sein. Ausserdem muss der Zugang geregelt
sein (z.B. Badge System oder Schlissel). Auf die
Anforderungen betreffend Temperatur, Feuchtig-
keit und Lichteinwirkung sollte besonderes Au-
genmerk gelegt werden. Hygieneanforderungen
sind gemass § 20 Abs. 4 HMV einzuhalten.

4.4 Dokumentation

Sicherheits- und qualitatsrelevante Vorgange
mussen dokumentiert werden. Die Dokumenta-
tion ist ein wesentlicher Bestandteil des Qualitats-
sicherungssystems. Samtliche Dokumente mus-
sen visiert und datiert sein. Die Verwaltung (Er-
stellung, Freigabe, Lenkung und Archivierung)
von Vorgabe- und Nachweisdokumenten muss
geregelt sein. Die Dokumentation muss riickver-
folgbar sein und im Betrieb aufbewahrt werden.
Bei Einsatz von EDV sind die Zugriffsberechtigun-
gen und Anderungsberechtigungen zu definieren
und die elektronischen Daten in geeigneter Weise
zu sichern. Eintrdge missen ruckverfolgbar und
vor unbefugten Anderungen geschiitzt sein (z.B.
Passworter, Login).
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4.5 Kontrollen

Wareneingangskontrolle

Umfasst die Kontrolle der eingehenden Heilmittel
auf Unversehrtheit, Verkehrsfahigkeit, Verfallsda-
tum und Ubereinstimmung mit dem Lieferschein.
Die Durchfiihrung der Wareneingangskontrolle ist
auf dem Lieferschein mit einem Kontrollnachweis,
dem Kontrolldatum und dem Visum der ausfiih-
renden Person zu dokumentieren.

Temperaturkontrolle

Es ist eine regelmassige Kontrolle und Protokol-
lierung der Temperaturwerte an spezifizierten
Heilmittel-Lagerorten durchzufiihren. Kontrollin-
tervalle missen eine zeitnahe Erkennung allfalli-
ger Temperaturabweichungen ermdglichen. Ein
aktuell kalibriertes Temperaturmessgerat mit Mi-
nimum-Maximum-Funktion oder ein Temperatur-
datenlogger mit Alarmfunktion gelten als Stan-
dard. Die fortwdhrende Lagerung gemass
Fachinformation ist sicherzustellen (Lagerung bei
Raumtemperatur +15 °C bis +25 °C, im Kiihl-
schrank +2 °C bis +8 °C, Einhaltung der Kiihl-
kettenpflicht usw.). Zur Lagerung von kuhl-
schrankpflichtigen Heilmitteln sollte ein Arzneimit-
telkihlschrank verwendet werden.

Verfallsdatenkontrolle

Eine Kontrolle der Verfallsdaten aller Heilmittel ist
an samtlichen Lagerorten (auch auf den Statio-
nen sowie Notfallkoffern), in regelméassigen Ab-
standen durchzufiihren und zu dokumentieren.

4.6 Retouren / Entsorgung

Die verantwortliche Person entscheidet Uber die
Weiterverwendung oder Entsorgung von Heilmit-
teln, die z.B. von einer Station an die Heimapo-
theke zuriickgegeben wurden. Grundsatzlich gilt,
dass einmal verwendete Arzneimittel der fachge-
rechten Entsorgung zugefiihrt werden. Retouren
und zur Entsorgung bestimmte Praparate sind
getrennt von ubrigen Waren aufzubewahren und
entsprechend zu kennzeichnen. Von Bewohnern
privat ins Heim mitgebrachte Arzneimittel sind bei
einer allfalligen Nichtverwendung in jedem Fall
fachgerecht zu entsorgen.



4.7 Beanstandungen |/ Vigilanz |/
Riickrufe

Umgang mit Beanstandungen

Alle Qualitatsbeanstandungen und sonstige Infor-
mationen {ber mdgliche fehlerhafte Produkte
oder falsch zubereitete bzw. falsch abgegebene /
verabreichte / angewendete Heilmittel muissen
nach schriftlich festgelegtem Verfahren erfasst,
kontrolliert, beurteilt, aufgearbeitet und eine allfal-
lige Mitteilung, mit dem daftr vorgesehenen Mel-
deformular, an Swissmedic (www.swissmedic.ch)
weitergeleitet werden. Diesbezligliche Verant-
wortlichkeiten und Zustandigkeiten miissen
schriftlich geregelt sein.

Pharmako- und Materiovigilanz

Es muss ein Verfahren festgelegt sein, mit wel-
chem unerwiinschte Arzneimittelwirkungen und /
oder schwerwiegende Vorkommnisse mit Arznei-
mitteln und Medizinprodukten erfasst, bearbeitet
und allenfalls den zusténdigen Behoérden (Swiss-
medic, kantonale Gesundheitsbehdrde) gemeldet
werden (Art. 59 Abs. 3 HMG und Art. 66 Abs. 4
MepV).

Bearbeitung von (Chargen-)Riickrufen
Zurickgerufene, respektive fur die Abgabe ge-
sperrte Produkte mussen als solche gekenn-
zeichnet und getrennt aufbewahrt, bzw. an die
Lieferantin retourniert werden. Das Personal
muss informiert und die Bearbeitung der (Char-
gen-) Ruckrufe muss dokumentiert werden.

4.8 Selbstinspektionen

Zur Gewahrleistung der Einhaltung der Qualitats-
sicherung und der Rechtsvorschriften sollen von
eigenen Mitarbeitern regelmassige interne Audits
durchgefiihrt und die Ergebnisse dokumentiert
werden. Der Umfang von Selbstinspektionen in
Heimen ist abhangig von der Betriebsgrdsse.

5. Umgang mit kontrollierten Sub-
stanzen / Kontrolle und Dokumen-

tation

5.1 Bezug

Heimapotheken mit einer Bewilligung zum Um-
gang mit kontrollierten Substanzen kdnnen die
kontrollierten Substanzen von einem Betrieb mit
entsprechender Swissmedic Grosshandelsbewil-
ligung mit einer schriftlichen Bestellung be-
ziehen (Art. 53 BetmKV). Werden die Bet&u-
bungsmittel lediglich fir die Bewohnerinnen und

Hinweis:

Im Internet finden Sie unter www.heilmittelkontrolle-zh.ch weitere Informationen, Unterlagen und Merkblatter zur Fiihrung einer Heimapotheke
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Bewohner verwaltet (Heimapotheke ohne eige-
nes Lager), dienen das Rezept bzw. die Verord-
nung des selbstdispensierenden Arztes als Be-
rechtigung zum Bezug.

5.2 Lagerung

Kontrollierte Substanzen der Verzeichnisse a und
d mussen vor Diebstahl gesichert aufbewahrt
werden (Art. 54 BetmKV, § 20 Abs.2 HMV). Kon-
trollierte Substanzen der Verzeichnisse b und ¢
sind so zu lagern, dass Unbefugte keinen

Zugang haben (z.B. Diazepam und Codein, vgl.
Anhange BetmVV-EDI).

5.3 Kontrolle und Dokumentation

Die Heime miissen sich jederzeit Uber die Ver-
wendung der bezogenen kontrollierten Substan-
zen (Betaubungsmittel und psychotropen Stoffe)
in der Heimapotheke und in allen Einheiten, wel-
che die kontrollierten Substanzen verwenden,
ausweisen konnen (Art. 17 Abs. 4 BetmG, Art. 65
BetmKYV). Dazu sind alle Ein- und Ausgange, re-
gelmassige Bestandeskontrollen fiir jede kontrol-
lierte Substanz (nach Darreichungsform, Dosier-
starke und Packungseinheit) in der Heimapo-
theke sowie in jeder Einheit des Heimes zu erfas-
sen. Das implementierte Dokumentationssystem
muss sicherstellen, dass allfallige Bestandesab-
weichungen erkannt werden.

Belege, Daten und Dateitrdger Uber die Ver-
schreibung und den Verkehr mit kontrollierten
Substanzen sind zehn Jahre lang aufzubewahren
(Art. 62 BetmKV).

Eine jahrliche durch die fachlich gesamtverant-
wortliche Person visierte Bilanzierung des Be-
standes, inkl. Datum (Lager am Jahresanfang /-
ende) ist zu erstellen.

5.4 Entsorgung

Verfallene oder nicht mehr verwendete kontrol-
lierte Substanzen der Verzeichnisse a und d sind
der Kantonalen Heilmittelkontrolle zur fachge-
rechten Entsorgung zuzustellen (Art. 70
BetmKV). Die zur Entsorgung zugestellten kon-
trollierten Substanzen sind auf einem Begleitdo-
kument aufzulisten. Die Kantonale Heilmittelkon-
trolle Zirich stellt auf ihrer Homepage einen ent-
sprechenden Lieferschein zur Verfigung. Dem
Heim wird die amtliche Entsorgung schriftlich be-
statigt.

sowie weiteren Betriebstypen sowie den Lieferschein fiir Betdubungsmittelentsorgungen.


http://www.swissmedic.ch/
http://www.heilmittelkontrolle-zh.ch/

