Kanton Zirich
¥ Kantonale Heilmittelkontrolle

Leitfaden fir die Berufsaus-
ubung als Apothekerin oder
Apotheker im Kanton Ziirich

Version November 2020




n Kantonale Heilmittelkontrolle Zirich
Leitfaden Berufsauslibung als Apothekerin

oder Apotheker
2/22
Inhaltsverzeichnis
Inhaltsverzeichnis 2
Einleitung 4
1. Fachlich eigenverantwortliche Berufsausiibung 6
1.1 Bewilligungsverfahren 6
1.1.1 Erstmalige Bewilligungserteilung 6
1.1.2 Erneuerung der Bewilligung 7
1.2 Formen der Téatigkeit in eigener fachlicher Verantwortung 8
1.21 Offentliche Apotheke (Rechtsform: natirliche Person) 8
1.2.2 Offentliche Apotheke, Spital- oder Heimapotheke (Rechtsform:
juristische Person) 8
1.2.3  90-Tage-Dienstleistungserbringung 8
2. Vertretung der fachlich gesamtverantwortlichen Person 10
21 Kurzfristige Abwesenheiten 10
2.2 Mittelfristige Abwesenheiten 10
2.3 Langfristige Abwesenheiten 11
3. Beschiftigung von Fachpersonal unter Aufsicht 12
3.1 Unter Aufsicht beschaftigte Apothekerinnen 12
3.2 Weiteres Personal 13
3.3 Personen in Ausbildung 13
3.4 Fachlich eigenverantwortliche Gesundheitsfachpersonen 13
4. Berufspflichten 14
4.1 Sorgfaltige Berufsausiibung 14
4.2 Lebenslange Fortbildung 14
4.3 Wahrung der Rechte der Patientinnen 15
4.4 Werbung und Bekanntmachung 15
4.5 Wahrung des Berufsgeheimnisses 15
4.6 Beistandspflicht und Pflicht zur Leistung von Notfalldienst 16
4.7 Berufshaftpflichtversicherung 17
4.8 Flhren von Patientendokumentationen 17
4.9 Meldepflichten 17
4.9.1 Art. 59 HMG 17
492 §12MedBV 18

493 §13 MedBV 18



E Kantonale Heilmittelkontrolle Zirich
Leitfaden Berufsauslibung als Apothekerin

oder Apotheker

3/22
Aufsichtsrechtliche Massnahmen 19
5.1 Entzug der Bewilligung sowie Einschrankungen und Auflagen 19
5.2 Disziplinarmassnahmen 19
53 Strafrechtliche Sanktionen 19
54 Unangemeldete Kontrollen 20
Medizinalberuferegister 21
Weitere Hinweise 22
71 Auslanderrechtliche Bewilligungen 22

7.2 Weitere Erlasse 22



E Kantonale Heilmittelkontrolle Ziirich
Leitfaden Berufsauslibung als Apothekerin
oder Apotheker
4/22

In diesem Text wird der Einfachheit halber nur die weibliche Form verwendet. Die mannliche
Form ist selbstverstandlich immer miteingeschlossen

Einleitung

Dieser Leitfaden erleichtert Ihnen die Ubersicht (iber die rechtlichen Vorgaben, insbesondere
zu den beruflichen Pflichten. Bitte beachten Sie, dass die Lektire des Leitfadens das Stu-
dium der rechtlichen Bestimmungen nicht ersetzt. Informationen zur Gesuchseinreichung
(Formulare und Merkblatter) finden Sie auf unserer Internetseite

https://heilmittelkontrolle.zh.ch/internet/gesundheitsdirektion/khz/de/bew/medizinalberufe/apo.html.

Dort kdnnen auch diverse weitere Dokumente, welche lhre Berufsaustibung betreffen, her-
untergeladen werden.

Die massgebenden rechtlichen Grundlagen finden sich im Medizinalberufe- und Heilmittelge-
setz des Bundes (MedBG, SR 811.11; HMG, SR 812.21) und dem dazu gehdrigen Verord-
nungsrecht, im Gesundheitsgesetz des Kantons Zirich (GesG, LS 810.1), in der kantonalen
Verordnung Uber die universitdren Medizinalberufe (MedBV, LS 811.11) und in der kantona-
len Heilmittelverordnung (HMV, LS 812.1). Alle Erlasse sind Uber den Link auf unserer Inter-
netseite www.heilmittelkontrolle.zh.ch abrufbar.

Mochten Sie im Kanton Zirich als Apothekerin fachlich eigenverantwortlich tatig werden, be-
nétigen Sie eine Bewilligung der Kantonalen Heilmittelkontrolle Ziirich (Berufsausiibungsbe-
willigung nach MedBG). Dies gilt unabhangig davon, ob Sie diese Tatigkeit selbststandig er-
werbend oder im Anstellungsverhaltnis (z. B. in einer Apotheken-Kette) ausiiben mdchten.
Eine Bewilligung ist auch erforderlich, wenn Sie in einer 6ffentlichen Apotheke unter fachli-
cher Aufsicht tatig sein oder - ohne bereits iber eine Berufsausiibungsbewilligung zu verfi-
gen - eine Vertretung der fachlich gesamtverantwortlichen Person in einer 6ffentlichen Apo-
theke oder einer Spitalapotheke Gibernehmen mochten (Vertretungsbewilligung).

In einer Apotheke kdnnen mehrere Personen mit einer Bewilligung zur fachlich eigenverant-
wortlichen Tatigkeit arbeiten. Eine dieser Personen tragt die fachliche Gesamtverantwortung.
Diese fachlich gesamtverantwortliche Person wird in der Detailhandelsbewilligung (Bewilli-
gung nach HMG) vorgemerkt. Wenn es sich bei der Apotheke um einen Betrieb gemass § 35
Abs. 2 lit. g GesG handelt, entspricht sie gemass § 36 Abs. 1 lit. d GesG der flr die Einhal-
tung der gesundheitspolizeilichen Vorschriften verantwortlichen Person. Diese Person tragt
die Verantwortung, dass ein geeignetes Qualitatssicherungssystem vorhanden ist und umge-
setzt wird, das der Art, der Bedeutung und dem Umfang der durchzuflihrenden Arbeiten und
der zu erbringenden Dienstleistungen angemessen ist.

Fir die Anerkennung als Leistungserbringer nach KVG finden Sie Informationen unter
www.sasis.ch.


https://heilmittelkontrolle.zh.ch/internet/gesundheitsdirektion/khz/de/bew/medizinalberufe/apo.html
http://www.heilmittelkontrolle.zh.ch/
http://www.sasis.ch/
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Bei allfalligen Fragen kénnen Sie sich an die folgende Stelle wenden:

Kantonale Heilmittelkontrolle Ziirich

Haldenbachstrasse 12

8006 Zirich

Tel. 043 258 61 00, Fax 043 258 61 37, heilmittelkontrolle@khz.zh.ch



mailto:heilmittelkontrolle@khz.zh.ch
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1. Fachlich eigenverantwortli-
che Berufsausubung

Nach Art. 34 MedBG bedarf es flir die fachlich eigenverantwortliche Berufsausiibung als
Apothekerin einer Bewilligung der Gesundheitsdirektion (Berufsausiibungsbewilligung).
Dies gilt sowohl fiir die sozialversicherungsrechtlich selbststandige Tatigkeit (z. B. in der ei-
genen oOffentlichen Apotheke) als auch fiir die Tatigkeit im Anstellungsverhaltnis (z. B. in ei-
ner Apotheken-Kette oder in einer Spital- oder Heimapotheke). Ebenfalls gilt die Bewilli-
gungspflicht unabhangig davon, ob auch Leistungen zu Lasten der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung erbracht werden oder nicht.

1.1 Bewilligungsverfahren

1.1.1 Erstmalige Bewilligungserteilung

Gestitzt auf Art. 36 Abs. 1 und 2 MedBG wird die Berufsausiibungsbewilligung erteilt,

wenn die Gesuchstellerin

a. Uber ein eidgendssisches oder eidgendssisch anerkanntes auslandisches Apotheker-
diplom, und

b. einen eidgendssischen oder eidgendssisch anerkannten Weiterbildungstitel verfligt so-
wie

c. vertrauenswiurdig ist und

d. sowohl physisch als auch psychisch Gewabhr fiir eine einwandfreie Berufsaustibung
bietet.

Zudem mussen Sie Uber gentigende Kenntnisse der deutschen Sprache verfligen. Beste-
hen Zweifel daran (z. B. aufgrund der Herkunft oder einem Aus- und Weiterbildungstitel aus
einem nicht deutschsprachigen Raum), missen diese Sprachkenntnisse mittels Sprachdip-
lom B2 des Europaischen Referenzrahmens flir Sprachen belegt werden.

Gleichzeitig mit dem Gesuch um Erteilung einer Berufsaustibungsbewilligung kénnen Sie
eine Ermachtigung zur Vornahme gewisser Impfungen beantragen (§ 24 Abs. 3 MedBV). Vo-
raussetzung dafiir ist der Fahigkeitsausweis FPH des Schweizerischen Apothekerverbandes
pharmaSuisse «Impfen und Blutentnahme» oder eine gleichwertige Aus- oder Weiterbildung.
Weitere Informationen dazu finden Sie im Merkblatt «Impfen in Apotheken» unter:

https://www.zh.ch/de/gesundheit/gesundheitsberufe/pharmazie.html
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Zustandig fur die Erteilung der Berufsaustbungsbewilligung ist die Kantonale Heilmittelkon-
trolle. Die Berufsausiibungsbewilligung wird in der Regel fiir die Dauer von zehn Jahren,
jedoch langstens bis zur Vollendung des 70. Altersjahres erteilt. Danach wird sie fiir Iangs-
tens drei Jahre erteilt (§ 3 MedBV). Die Gebiihr fir die erstmalige Erteilung der Berufsaus-
Ubungsbewilligung betragt Fr. 1000 (§ 29 Abs. 1 lit. a MedBV).

Verfligen Sie bereits in einem anderen Kanton Uber eine Bewilligung zur fachlich eigenver-
antwortlichen Téatigkeit, haben Sie gestiitzt auf das Binnenmarktgesetz (BGBM, SR 934.02)
Anspruch auf ein vereinfachtes und kostenloses Bewilligungsverfahren.

1.1.2 Erneuerung der Bewilligung

Die Berufsaustbungsbewilligung wird nach Ablauf der Frist auf schriftliches Gesuch hin er-
neuert, wenn die gesetzlichen Voraussetzungen fortbestehen. Zur Uberpriifung, ob der Ge-
sundheitszustand weiterhin eine einwandfreie Berufsausiibung erlaubt, muss ab dem

70. Lebensjahr ein von einer im Kanton Ziirich niedergelassenen Arztin ausgestelltes arztli-
ches Zeugnis eingereicht werden, das bestatigt, dass in gesundheitlicher Hinsicht nichts ge-
gen eine einwandfreie Berufsausiibung spricht. Das entsprechende Formular wird Thnen von
der Kantonalen Heilmittelkontrolle zugestellt oder ist beziehbar tiber den Link

https://www.zh.ch/de/gesundheit/gesundheitsberufe/pharmazie.html

Im Rahmen der Bewilligungserneuerung wird auch die Erfillung der Berufspflichten sowie
die Vertrauenswirdigkeit Gberprift. Es werden folgende Nachweise verlangt:

a. Auszug aus dem Schweizerischen Strafregister (nicht alter als 3 Monate)
b. Fortbildungsnachweis (vgl. Kapitel 4.2)
c. Nachweis einer Berufshaftpflichtversicherung.

Bestehen Zweifel am Weiterbestehen der Bewilligungsvoraussetzungen oder an der Erfil-
lung der Berufspflichten, kann die Kantonale Heilmittelkontrolle im Einzelfall weitere Abkla-
rungen treffen. Die Geblihr fur die Erneuerung der Bewilligung betragt Fr. 250 (§ 29 Abs. 1
lit. a MedBV).
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1.2 Formen der Tatigkeit in eigener fachlicher
Verantwortung

Wenn Sie Uber eine Berufsausiibungsbewilligung der Kantonalen Heilmittelkontrolle verfu-
gen, kdnnen Sie die Tatigkeit als Apothekerin im Kanton Zirich in folgenden Formen in ei-
gener fachlicher Verantwortung ausiiben:

1.2.1 Offentliche Apotheke (Rechtsform: natiirliche Person)

Sie arbeiten als fachlich gesamtverantwortliche Person in eigenem Namen und auf eigene
Rechnung. Dies ist méglich in Form einer einfachen Gesellschaft, einer Kollektivgesellschaft
oder als Komplementar einer Kommanditgesellschaft. Moglich ist auch eine fachlich eigen-
verantwortliche Tatigkeit im Namen und auf Rechnung einer anderen Apothekerin mit Be-
rufsausubungsbewilligung (Anstellungsverhaltnis).

1.2.2 Offentliche Apotheke, Spital- oder Heimapotheke (Rechtsform:

juristische Person)
Sie sind angestellt als Apothekerin und arbeiten als fachlich gesamtverantwortliche Person
einer offentlichen Apotheke, einer Spital- oder Heimapotheke, welche (ber eine Betriebs-
bewilligung im Sinne von § 35 Abs. 1 lit. a und Abs. 2 lit. g i.V.m § 36 GesG verfligt. Die Ub-
rigen Apothekerinnen, die im Betrieb tatig sind, arbeiten entweder mit Berufsausiibungsbe-
willigung in eigener fachlicher Verantwortung oder unter fachlicher Aufsicht (vgl. Kapitel
3.1.).

1.2.3 90-Tage-Dienstleistungserbringung

Apothekerinnen, welche bereits in einem anderen Kanton oder in einem EU- oder EFTA-
Staat Uber eine Berufsaustibungsbewilligung verfligen und dort tatig sind, kdnnen wahrend
langstens 90 Arbeitstagen pro Kalenderjahr ihren Beruf im Kanton Zirich austben, ohne
eine formelle Bewilligung beantragen zu miissen. Allerdings ist auch in diesen Fallen eine
schriftliche Meldung an die zustandige Behdérde notwendig. Die Meldungen sind fir jedes
Kalenderjahr zu erneuern.

Wenn Sie bisher in einem anderen Kanton tatig sind, ist der erstmaligen Meldung bei-
zulegen:

a. ein eidgendssisches oder eidgendssisch anerkanntes Apothekerdiplom,

b. ein eidgendssischer oder eidgendssisch anerkannter Weiterbildungstitel,

c. aktuelle Bescheinigung der zustandigen Gesundheitsbehdrde des Niederlassungskan-
tons im Original, dass Sie Uber eine gliltige Berufsausiibungsbewilligung verfligen und
Ihre Tatigkeit im Niederlassungskanton rechtmassig und ohne Beanstandungen ausu-
ben (Unbedenklichkeitserklarung oder Certificate of Good Standing).

Bei den nachfolgenden Meldungen ist nur noch die unter c. aufgeflihrte Bescheinigung im
Original erforderlich. Diese darf bei Einreichung nicht alter als drei Monate alt sein.



E Kantonale Heilmittelkontrolle Ziirich
Leitfaden Berufsauslibung als Apothekerin
oder Apotheker
9/22

Waren Sie bisher in einem EU/EFTA-Staat tatig, hat die Meldung Uber das Staatssekre-
tariat fir Bildung, Forschung und Innovation SBFI (www.sbfi.admin.ch/meldepflicht) zu er-
folgen. Dort erfahren Sie auch, welche Unterlagen einzureichen sind.

Die Tatigkeit darf in beiden Fallen erst aufgenommen werden, nachdem die Kantonale Heil-
mittelkontrolle bestatigt hat, dass die Voraussetzungen fir eine bewilligungsfreie Tatigkeit
erflllt sind. Bitte beachten Sie, dass fir temporéare Dienstleistungserbringer im Ubrigen die
gleichen Pflichten gelten, wie fiir Personen mit ordentlicher Berufsausiibungsbewilligung.


http://www.sbfi.admin.ch/meldepflicht
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2. Vertretung der fachlich ge-
samtverantwortlichen Per-
son

In Bezug auf die Vertretung der fachlich gesamtverantwortlichen Person ist jeweils die
Dauer ihrer Abwesenheit massgebend:

2.1 Kurzfristige Abwesenheiten

Als kurzfristige Abwesenheiten (§ 8 MedBV) gelten entweder einmalige Abwesenheiten von
weniger als zwei Wochen (z.B. infolge kirzerer Ferien oder Kursbesuche) oder regelmés-
sige Abwesenheiten (z. B. Teilzeitarbeit), wobei je nach den Offnungszeiten der Apotheke
Abwesenheiten von einem Tag (bei Viertagewoche-Betrieben), zwei Tagen (bei Sechstage-
wochen-Betrieben) oder drei Tagen (bei Siebentagewoche-Betrieben) toleriert werden. Bei
diesen Konstellationen darf entweder eine Apothekerin mit einer Bewilligung zur fachlich
eigenverantwortlichen Tatigkeit oder eine unter Aufsicht beschaftigte Apothekerin den Be-
trieb der Apotheke aufrechterhalten.

Wird der Betrieb von einer unter Aufsicht beschaftigten Apothekerin aufrechterhalten, bleibt
die Verantwortung gegentiber der Kantonalen Heilmittelkontrolle bei der fachlich gesamt-
verantwortlichen Apothekerin. In diesem Sinne liegt keine Vertretung gemass § 8 GesG
vor, sondern eine Weiterfihrung des Betriebs in Abwesenheit. Dies ist auch der Grund,
weshalb bei solchen kurzfristigen Abwesenheiten die Pflicht besteht, die Erreichbarkeit
wahrend jener Zeit, in der in Ihrem Betrieb Arzneimittel abgegeben werden, sicherzustellen
(z.B. telefonisch).

2.2 Mittelfristige Abwesenheiten

Als mittelfristige Abwesenheiten (§ 4 Abs. 2 MedBV) gelten solche von zwei bis vierzehn
Wochen in einem Zeitraum von zwolf Monaten (z.B. infolge Mutterschaftsurlaub). Wahrend
diesen Zeitrdumen darf eine unter Aufsicht beschaftigte Apothekerin Sie vertreten. Sie ist
in diesem Fall zwar in lInrem Namen und auf Ihre Rechnung tatig, aber aufsichtsrechtlich
gegenuber der Kantonalen Heilmittelkontrolle fur ihr Tun fachlich eigenverantwortlich, wes-
halb hier (im Unterschied zur Regelung bei den kurzfristigen Abwesenheiten) lhre Erreich-
barkeit nicht zwingend erforderlich ist. In fachlicher Hinsicht muss die unter Aufsicht be-
schaftigte Apothekerin in dieser Konstellation aber tber die nach Art. 40 der Verordnung
Uber die Krankenversicherung vom 27. Juni 1995 (KVV) zweijahrige praktische Weiterbil-
dung bzw. ab 1. Januar 2023 (ber einen Weiterbildungstitel verfiigen.
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2.3 Langfristige Abwesenheiten

Als langfristige Abwesenheiten (§ 8 GesG, § 4 Abs. 1 MedBV) gelten solche die langer als
vierzehn Wochen dauern. Dies falls kann der Betrieb vertretungsweise durch eine Apothe-
kerin weitergeflihrt werden, die selber iber eine Berufsausiibungsbewilligung zur fachlich
eigenverantwortlichen Tatigkeit verfugt. Der Unterbruch der fachlich gesamtverantwortli-
chen Tatigkeit muss unter Angabe der Vertretung gemeldet werden (vgl. Meldepflicht § 12
MedBV).

Es besteht auch die Mdglichkeit, sich durch eine Apothekerin vertreten zu lassen, die noch
nicht Uber eine Berufsausibungsbewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Tatigkeit
verfligt. In diesem Fall muss das Vertretungsverhaltnis von der Kantonalen Heilmittelkon-
trolle bewilligt werden. Es gelten die gleichen Bewilligungsvoraussetzungen wie fur die Er-
teilung der Berufsausiibungsbewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Tatigkeit (vgl.

§ 8 Ges(G), d. h. in fachlicher Hinsicht muss ein eidgendssisches oder eidgendssisch aner-
kanntes Apothekerdiplom und ein eidgendssischer oder eidgendssisch anerkannter Weiter-
bildungstitel vorliegen. Die Gesuchformulare und Merkblatter finden Sie unter www.heilmit-
telkontrolle.zh.ch.

Die Vertreterin fihrt den Betrieb im Namen und auf Rechnung der vertretenen Apothekerin,
aber in eigener fachlicher Gesamtverantwortung. Vertretungsbewilligungen werden fiir
langstens sechs Monate erteilt. Bei Vorliegen wichtiger Griinde ist eine Verlangerung mog-
lich (§ 4 Abs.1 MedBV).

Fir die Vertretungsbewilligung und fir allféllige Verlangerungen dieser Bewilligung wird
eine Gebuhr von Fr. 80 erhoben (§ 29 Abs. 1 lit. b MedBV). Wird keine Bewilligung einge-
holt, obwohl die Voraussetzungen der bewilligungsfreien Vertretung nicht erflllt sind, kann
dies eine Verzeigung bei den zustandigen Strafverfolgungsbehdérden zur Folge haben.


http://www.heilmittelkontrolle.zh.ch/
http://www.heilmittelkontrolle.zh.ch/
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3. Beschaftigung von Fachper-
sonal unter Aufsicht

3.1 Unter Aufsicht beschaftigte Apothekerin-
nen’

Fir die Anstellung von unter lhrer Aufsicht beschaftigten Apothekerinnen ist eine Bewilli-
gung der Kantonalen Heilmittelkontrolle erforderlich (ausser in Spitalapotheken). Diese Per-
sonen durfen die Tatigkeit erst aufnehmen, wenn die Bewilligung vorliegt. Sie sind fiir die
Tatigkeit des unter Ihrer Aufsicht tatigen Fachpersonals verantwortlich und die Betriebsor-
ganisation muss die Wahrnehmung der Aufsichtsfunktion gewahrleisten.

Unter Aufsicht beschéftigte Apothekerinnen miissen Uber ein eidgendssisches oder ein eid-
gendossisch anerkanntes Apothekerdiplom verfigen, Gewahr fiir eine einwandfreie Berufs-
auslibung bieten und vertrauenswiirdig sein. Bitte beachten Sie, dass Sie lhren unter Auf-
sicht beschaftigten Apothekerinnen nur Verrichtungen Ubertragen diirfen, zu deren Ausflh-
rung Sie selbst berechtigt sind (Ausnahme: Impfungen), und dass Sie verpflichtet sind, de-
ren Tatigkeit zu beaufsichtigen (§ 11 GesG). Die unter Aufsicht tatigen Apothekerinnen
missen somit keinen eidgendssischen bzw. einen eidgendssisch anerkannten auslandi-
schen Weiterbildungstitel, weshalb sich diese Beschaftigungsform insbesondere flir Apo-

thekerinnen eignet, welche sich in Weiterbildung zu einem Titel befinden.

Die Gesuchsbearbeitung nimmt Zeit in Anspruch. Gesuche um Erteilung entsprechender
Bewilligungen sind daher mindestens vier Wochen vor der beabsichtigten Aufnahme der
Tatigkeit einzureichen. Eine Bewilligung ist auch dann erforderlich, wenn die unter Aufsicht
beschaftigte Apothekerin bereits an einem anderen Betriebsstandort bewilligt worden ist.

Fir die Bewilligung wird eine Gebuhr von Fr. 400 (fir unbefristete Bewilligungen), Fr. 200
(bei erstmaliger Erteilung von befristeten Bewilligungen) und Fr. 80 (bei Erneuerung von
befristeten Bewilligungen) erhoben (§ 29 Abs. 1 lit. c und d MedBV). Die Beschaftigung
ohne entsprechende Bewilligung kann eine Verzeigung bei den zustandigen Strafverfol-
gungsbehorden zur Folge haben.

1 Assistenz gemass § 6 MedBV
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3.2 Weiteres Personal

Pharmaassistentinnen, Drogistinnen etc. dirfen bewilligungsfrei beschaftigt werden. Aller-
dings missen Sie sich vergewissern, dass diese Personen Uber eine fiir ihren Aufgabenbe-
reich genligende Ausbildung verfiigen, und sicherstellen, dass sie entsprechend der in ih-
rer Aus- oder Weiterbildung erworbenen Kompetenzen eingesetzt werden (§ 11 GesG).

3.3 Personen in Ausbildung

Auch hier beschrankt sich die Bewilligungspflicht auf den Bereich der universitaren Medizi-
nalberufe (vgl. § 7 MedBV). Apothekerinnen in Ausbildung dirfen beschaftigt werden, wenn
sie Uber einen anerkannten Bachelorabschluss verfligen, fir den entsprechenden Master-
studiengang in der Schweiz oder einem EU/EFTA-Land immatrikuliert sind und seit der Im-
matrikulation mindestens die nach der geltenden Studienordnung erforderliche Anzahl Kre-
ditpunkte geleistet haben. Allerdings ist hier eine Bewilligung nur erforderlich, wenn das
Praktikum langer als acht Monate dauert.

Praktikantinnen von Ausbildungsgangen zu nichtuniversitdren Medizinalberufen dirfen im
Rahmen schulexterner Praktika ohne Bewilligung beschaftigt werden.

Bei Personen in Ausbildung ist eine standige Aufsicht erforderlich. Die Beaufsichtigung der
Personen in Ausbildung muss aber nicht zwingend durch Sie erfolgen, sie kann auch dele-
giert werden.

3.4 Fachlich eigenverantwortliche Gesund-
heitsfachpersonen

Die Anstellung von Gesundheitsfachpersonen, die eine bewilligungspflichtige Tatigkeit wie
z. B. Erndhrungsberatung ausiben, ist zwar nicht bewilligungspflichtig. Diese Personen,
bzw. mindestens eine Person aus dem jeweiligen Fachbereich, missen aber Uber eine ei-
gene Berufsaustbungsbewilligung fur ihren Fachbereich verfiigen. Die Tatigkeit unter fach-
licher Aufsicht durch eine Apothekerin kommt hier mangels Ausbildung im selben Fachbe-
reich nicht in Frage. Angestellte Personen mit eigener Berufsausiibungsbewilligung mus-
sen den Tatigkeitsort der Gesundheitsdirektion melden.
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4. Berufspflichten

Die Berufspflichten fir fachlich eigenverantwortlich tatige Apothekerinnen ergeben sich im
Grundsatz aus Art. 40 MedBG, jedoch auch aus weiterem Bundesrecht wie zum Beispiel
der Heil- und Betaubungsmittelgesetzgebung. Da Art. 40 MedBG verschiedene General-
klauseln enthalt, die der Auslegung beddrfen, ist es den Kantonen freigestellt, im durch das
Bundesrecht vorgegebenen Rahmen die Pflichten weiter auszufiihren. Aus dem Medizinal-
beruferecht ergeben sich folgende Pflichten:

4.1 Sorgfaltige Berufsausiibung

Nach Art. 40 Bst. a MedBG sind Sie dazu verpflichtet, Ihren Beruf sorgfaltig und gewissen-
haft auszuiiben, d. h., Sie missen — in Anlehnung an Art. 3 HMG — alle Massnahmen tref-
fen, die nach den anerkannten Grundsatzen von Wissenschaft und Technik erforderlich
sind, damit die Gesundheit von Mensch und Tier nicht gefahrdet wird.

4.2 Lebenslange Fortbildung

Nach Art. 40 Bst. b MedBG sind Apothekerinnen verpflichtet, ihre beruflichen Kenntnisse
und Fahigkeiten durch lebenslange Fortbildung zu erweitern und zu verbessern. Es gilt die
Mindestfortbildungspflicht geméss Fortbildungsordnung der Foederatio Pharmaceutica Hel-
vetiae (FPH) und dem Fortbildungsprogramm FPH in Offizin bzw. Spitalpharmazie in der
jeweils gliltigen Fassung (https://www.fphch.org/fortbildungspflicht) . Es gilt eine minimale
Fortbildungspflicht von gesamthaft mindestens 500 FPH-Kreditpunkten (= 80 Stunden a 45
Min.) pro Jahr. Davon mussen 300 FPH-Kreditpunkte im Selbststudium (z.B. Studium von
Fachliteratur) und 200 FPH-Kreditpunkte im Kontaktstudium erworben werden. Die Erfiil-
lung der Fortbildungspflicht wird bei der Erneuerung der Berufsaustibungsbewilligung Gber-
pruft und muss mittels Beleg der Fachgesellschaft, wenn mdglich mit dem Fortbildungsdip-
lom, nachgewiesen werden. Bitte beachten Sie, dass Sie die Fortbildungspflicht in gleicher
Weise erfiillen missen, wenn Sie in einem Teilzeitpensum tatig sind.



https://www.fphch.org/fortbildungspflicht

n Kantonale Heilmittelkontrolle Ziirich
Leitfaden Berufsauslibung als Apothekerin
oder Apotheker
15/22

4.3 Wahrung der Rechte der Patientinnen

Gemass Art. 40 Bst. c MedBG sind die Rechte der Patientinnen zu wahren, wobei das
Selbstbestimmungsrecht der Patientinnen zentral ist. Ebenfalls sind bei der Zusammenar-
beit mit Angehdrigen anderer Gesundheitsberufe ausschliesslich die Interessen der Patien-
tinnen zu wahren und Sie miissen unabhangig von eigenen finanziellen Interessen handeln
(Art. 40 Bst. e MedBG). So ware es mit dieser Berufspflicht beispielsweise unvereinbar, ein
bestimmtes Arzneimittel primar deshalb abzugeben, weil Innen besonders attraktive Kondi-
tionen geboten werden.

4.4 Werbung und Bekanntmachung

Apothekerinnen diirfen nur beschrankt Werbung machen (Art. 40 Bst. d MedBG). Werbung
muss objektiv sein, einem 6ffentlichen Bediirfnis entsprechen und darf weder irrefihrend
noch aufdringlich sein. Praktisch heisst das, dass Sie sowohl im Falle eigentlicher Werbung
(Inserate u.a.) als auch bei anderweitigen Bekanntmachungen (Betriebs- und Namens-
schild, Briefkopf, Homepage, Aushange innerhalb des Betriebs u.a.) jegliche tauschenden
Angaben unterlassen mussen. Zudem darf die Werbung nicht mit marktschreierischen Me-
thoden darauf abzielen, Kundinnen zu Gbermassigen Arzneimittelkonsum zu verleiten, die
sie objektiv nicht brauchen.

4.5 Wahrung des Berufsgeheimnisses

Geheimnisse, die lhnen wegen lhres Berufs anvertraut worden sind, oder die Sie bei der
Berufsausiibung erfahren haben, unterliegen der beruflichen Schweigepflicht und dirfen
nicht an Dritte weitergegeben werden (Art. 321 Schweizerisches Strafgesetzbuch

[SR 311.0, StGB], § 15 GesG, Art. 40 lit. c und lit. f MedBG und Art. 35 des Bundesgeset-
zes Uber den Datenschutz [SR 235.1, DSG]). Dies gilt auch fiir Ihre Hilfspersonen. Wer sol-
che Informationen dennoch weitergibt, macht sich unter Umstanden strafbar und verletzt
die Berufspflichten. Eine Weitergabe ist nur zulassig, wenn die (dafiir urteilsfahige) Patien-
tin vorgangig in die Weitergabe eingewilligt hat, wenn eine gesetzliche Grundlage flr die
Weitergabe besteht, oder wenn Sie die Gesundheitsdirektion vorgangig von der beruflichen
Schweigepflicht entbunden hat.

Es gibt gesetzliche Melderechte oder —pflichten, die zur Weitergabe von bestimmten Pati-
entendaten ermachtigen. Diese berechtigen aber nur dazu, diejenigen Informationen preis-
zugeben, die erforderlich sind, damit diejenige Stelle, welche die Informationen bekommt,
ihrer Aufgabe nachkommen kann. In der Regel ist es nicht gerechtfertigt, Giber samtliche
Geheimnisse der Patientin zu informieren, wenn diese mit dem Anlass zur Meldung nichts
zu tun haben. Wichtige Melderechte und —pflichten sind zum Beispiel:
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- § 15 Abs. 3 lit. a und b GesG (Meldepflicht): Apothekerinnen missen der Polizei mel-
den
e aussergewOhnliche Todesfalle, insbesondere zufolge Unfall, Delikt oder Fehlbe-
handlung einschliesslich ihrer Spatfolgen sowie Selbsttétung.
e  Wahrnehmungen, die auf die vorsatzliche Verbreitung gefahrlicher tibertragbarer
Krankheiten bei Mensch und Tier schliessen lassen.

- § 15 Abs. 4 lit. a und b GesG (Melderecht): Apothekerinnen kénnen
e den zustandigen Stelle Wahrnehmungen melden, die auf ein Verbrechen oder
Vergehen gegen Leib und Leben (z.B. schwere Korperverletzung, versuchte T6-
tung etc.), die 6ffentliche Gesundheit (z.B. Verunreinigung von Trinkwasser)
oder die sexuelle Integritat (z.B. Kindsmisshandlungen) schliessen lassen.
¢ andie Ermittlungsbehoérden gelangen zur Unterstitzung bei der Identifikation
von Leichen.

- Art. 12 Epidemiengesetz (SR 818.101): Offentliche Institutionen des Gesundheitswe-
sens melden Beobachtungen zu Ubertragbaren Krankheiten mit denjenigen Anga-
ben, die zur Identifizierung der erkrankten, infizierten oder exponierten Person sowie
zur Feststellung des Ubertragungswegs erforderlich sind (lit. a), der zustandigen kan-
tonalen Behorde, und bei bestimmten Erregern zusatzlich direkt dem BAG (lit. b).

Besteht kein gesetzliches Melderecht oder keine Meldepflicht und liegt die Einwilligung der
Patientin nicht vor (oder ist nicht erhaltlich), dirfen Berufsgeheimnisse nur mit der vorgan-
gigen Ermachtigung durch die Gesundheitsdirektion weitergegeben werden. Dazu ist der
Gesundheitsdirektion ein entsprechendes begriindetes Gesuch um Entbindung von der be-
ruflichen Schweigepflicht einzureichen (Gesundheitsdirektion, Abteilung Recht, Postfach,
8090 Ziirich). Formulare fir das Gesuch und weitere Informationen sind unter
https://www.zh.ch/de/gesundheit/gesundheitsberufe.html#-993151727 erhaltlich.

4.6 Beistandspflicht und Pflicht zur Leistung
von Notfalldienst

Apothekerinnen sind verpflichtet, in dringenden Fallen Beistand zu leisten und im Notfall-
dienst mitzuwirken (Art. 40 Bst. gi. V. m. § 17 GesG und § 14 MedBV). Die Pflicht zu Bei-
stand in dringenden Fallen besteht unabhangig davon, ob die fragliche Person zu Ihrem
Kundenkreis zahlt oder nicht und ob die Bezahlung der Arzneimittelabgabe sichergestellt
ist oder nicht.

Dariber hinaus sind Sie auch dazu verpflichtet, am Notfalldienst mitzuwirken. Die Organi-
sation des Notfalldienstes ist im Kanton Zirich dem Apothekerverband des Kantons Zirich
(AVKZ) Ubertragen. Sind Sie aus objektiven Griinden an der Leistung von Notfalldienst ver-
hindert, so haben Sie eine dem Dispens entsprechende Ersatzabgabe zu leisten.
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4.7 Berufshaftpflichtversicherung

Nach Art. 40 Bst. h MedBG sind Sie dazu verpflichtet, nach Massgabe der Art und des Um-
fangs der Risiken, die mit Ihrer Tatigkeit verbunden sind, eine Berufshaftpflichtversicherung
abzuschliessen. Wie hoch die Deckungssumme der Haftpflichtversicherung sein muss,
hangt von den konkreten Umstanden des Einzelfalls ab, in der Regel sollte die Deckungs-
summe mind. 5 Mio. Franken betragen. Bei erhéhtem Risiko, insbesondere abhangig vom
Umfang Ihrer Tatigkeiten (z.B. Impfen) und Anzahl beschaftigter Personen, sollte die De-
ckungssumme pro Fall und oder pro Jahr (z. B. Zweimalgarantie) erhdht werden. Die Erfiil-
lung der Versicherungspflicht ist im Rahmen der Bewilligungserneuerung vor Ablauf der be-
fristeten Berufsausibungsbewilligung zu belegen.

4.8 Fuhren von Patientendokumentationen

§ 13 GesG konkretisiert die berufliche Sorgfaltspflicht in Bezug auf die Flihrung der Patien-
tendokumentation: Apothekerinnen haben Uber jede Patientin eine Patientendokumentation
anzulegen, soweit diagnostische und therapeutische Verrichtungen vorgenommen werden.
Diese muss laufend nachgefiihrt werden. Sie gibt Auskunft Gber die geniigende Aufklarung
der Patientin und die erfolgten Verrichtungen. Alle relevanten Uberlegungen sowie alle Be-
richte mussen in der Patientendokumentation enthalten sein.

Mehr Informationen zu den datenschutzrechtlichen Vorgaben finden Sie im Leitfaden fur
die Bearbeitung von medizinischen Daten des eidgendssischen Datenschutz- und Offent-
lichkeitsbeauftragten EDOB unter

https://www.edoeb.admin.ch/edoeb/de/home/datenschutz/dokumentation/leitfaeden/bear-
beitung-von-personendaten-im-medizinischen-bereich.html.

4.9 Meldepflichten

4.9.1 Art. 59 HMG

Art. 59 HMG verpflichtet fachlich eigenverantwortliche Apothekerinnen, die Heilmittel an
Menschen anwenden oder Heilmittel abgeben, dem Heilmittelinstitut (Swissmedic) schwer-
wiegende oder bisher nicht bekannte unerwiinschte Wirkungen und Vorkommnisse sowie
Qualitdtsmangel zu melden (Pharmaco-Materiovigilance).


https://www.edoeb.admin.ch/edoeb/de/home/datenschutz/dokumentation/leitfaeden/bearbeitung-von-personendaten-im-medizinischen-bereich.html
https://www.edoeb.admin.ch/edoeb/de/home/datenschutz/dokumentation/leitfaeden/bearbeitung-von-personendaten-im-medizinischen-bereich.html
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4.9.2 §12 MedBV

§ 12 MedBV verpflichtet fachlich eigenverantwortlich tatige Apothekerinnen der Kantonalen
Heilmittelkontrolle folgende Sachverhalte schriftlich zu melden:

Auslibung der Tatigkeit an mehr als einem Standort,

Anderung der Personalien (Name, Wohnadresse),

Mutationen betreffend der unter Aufsicht beschaftigten universitaren Medizinalpersonen,
Aufnahme und Verlegung der Tatigkeit unter Angabe des Standortes,

Wegfall (Verzicht oder Entzug) des Weiterbildungstitels.

PaooTo

Diesen Meldepflichten ist unaufgefordert nachzukommen. Auch im Hinblick auf das in Teil-
bereichen 6ffentlich zugangliche Medizinalberuferegister (siehe nachfolgend) ist es in Ih-
rem eigenen Interesse, dass die betreffenden Eintrage nachgefiihrt sind und den Tatsa-
chen entsprechen.

Bitte beachten Sie, dass Sie uns gestiitzt auf § 12 lit. a MedBV auch einen Unterbruch lhrer
Tatigkeit fur mehr als 14 Wochen melden missen bzw. die Ubernahme einer Stellvertre-
tung in einer anderen als lhrer eigenen oder bisherigen Apotheke flr mehr als 14 Wochen.
Ebenfalls zu melden sind die Orte, an denen Sie mit einer gewissen Regelmassigkeit fach-
lich eigenverantwortlich tatig sind (z. B. Tatigkeiten in einer Spital- oder Heimapotheke).

4.9.3 § 13 MedBV

Auffallige oder missbrauchlich verwendete Rezepte sind der Kantonalen Heilmittelkontrolle
zu melden (§ 13 Abs. 2 HMV). Ein entsprechendes Meldeformular ist auf der Homepage
der Kantonalen Heilmittelkontrolle vorhanden.
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5. Aufsichtsrechtliche Mass-
nahmen

5.1 Entzug der Bewilligung sowie Einschran-
kungen und Auflagen

Die Berufsausubungsbewilligung wird entzogen, wenn die Voraussetzungen der Bewilli-
gungserteilung nicht mehr fortbestehen oder wenn sich nachtraglich zeigt, dass sie gar nie
erfillt waren (Art. 38 MedBG). Als mildere Massnahme kann die Bewilligung mit Einschran-
kungen oder mit Auflagen verbunden werden.

5.2 Disziplinarmassnahmen

Gestitzt auf Art. 43 MedBG kann die Kantonale Heilmittelkontrolle Zirich bei Verstdssen

gegen die Berufspflichten oder das Medizinalberuferecht Disziplinarmassnahmen anord-

nen. Folgende Disziplinarmassnahmen sind vorgesehen:

a. Verwarnung

b. Verweis

c. Busse bis Fr. 20°000

d. Dbefristetes Berufsausibungsverbot

e. definitives Berufsaustibungsverbot flr das ganze oder einen Teil des Tatigkeitsspekt-
rums.

Wird ein Disziplinarverfahren gegen eine Apothekerin erdéffnet wird und verfligt diese zu-
satzlich in einem anderen Kanton Uber eine Berufsaustibungsbewilligung, so wird die zu-
standige Aufsichtsbehorde dieses Kantons darlber informiert (Art. 44 Abs. 1 MedBG). An-
geordnete Disziplinarmassnahmen werden im Medizinalberuferegister verzeichnet. Diese
speziellen Daten sind nicht 6ffentlich, sondern nur den Aufsichtsbehérden der anderen
Kantone zuganglich (Art. 52 Abs. 1 und Art. 53 Abs. 2 MedBG). Berufsausiibungsverbote
gelten auf dem gesamten Gebiet der Schweiz (Art. 45 MedBG).

5.3 Strafrechtliche Sanktionen

Bei gewissen Pflichtwidrigkeiten bzw. Verstdéssen gegen das Medizinalberuferecht sind zu-
dem auch strafrechtliche Sanktionen maéglich (Art. 58 MedBG und § 61 GesG). So macht
sich zum Beispiel strafbar, wer unter seiner fachlichen Aufsicht Apothekerinnen beschaftigt
ohne Uber die dafir notwendige Bewilligung (vgl. Kapitel 3) zu verfiigen (§ 61 Abs. 1 lit. f
GesQG). Es ist auch strafbar, wenn Tatigkeiten im Namen und auf Rechnung einer juristi-
schen Person angeboten werden, ohne dass dafiir die erforderliche Betriebsbewilligung
vorliegt (§ 61 Abs. 1 lit. h GesG).
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5.4 Unangemeldete Kontrollen

Gestitzt auf § 59 Abs. 2 GesG ist die Kantonale Heilmittelkontrolle Zirich berechtigt, jeder-
zeit unangemeldet Kontrollen und Inspektionen durchzufiihren sowie verwaltungsrechtliche
Sanktionen zu ergreifen, insbesondere Apotheken zu schliessen, Gegenstande zu be-
schlagnahmen und illegale Werbung zu beseitigen.
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6. Medizinalberuferegister

Im eidgendssischen Medizinalberuferegister

https://www.medregom.admin.ch/

sind alle Apothekerinnen erfasst, die ein eidgendssisches Diplom erworben haben oder de-
ren auslandisches Diplom eidgendssisch anerkannt wurde. Ebenfalls sind die Angaben zu
den erteilten Berufsaustibungsbewilligungen enthalten. Inr Name und Daten betreffend lhre
Aus- und Weiterbildung sowie den Zeitpunkt der Erteilung einer Berufsausiibungsbeuwiilli-
gung und die Sprachkenntnisse sind 6ffentlich zuganglich. Andere Daten, wie z.B. allfallige
Disziplinarmassnahmen sind nur fiir die Aufsichtsbehdérden ersichtlich. Es liegt auch in Ih-
rem Interesse, den erwahnten Meldepflichten (vgl. Kapitel 4.9.2) nachzukommen, damit die
Eintrage nachgefihrt werden kénnen und den Tatsachen entsprechen.


https://www.medregom.admin.ch/
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7. Weitere Hinweise

7.1 Auslanderrechtliche Bewilligungen

Die Berufsausiibungsbewilligung der Kantonalen Heilmittelkontrolle Ziirich verschafft kei-
nen Anspruch auf eine auslanderrechtliche Bewilligung betreffend Aufenthalt und Erwerbs-
tatigkeit und ersetzt diese nicht. Die auslanderrechtlichen Bewilligungen sind separat bei
den hierflr zustéandigen Stellen einzuholen (Migrationsamt, www.ma.zh.ch, oder Amt fur
Wirtschaft und Arbeit des Kantons Ziirich, www.awa.zh.ch).

7.2 Weitere Erlasse

Neben den Vorschriften der Medizinalberufe- und Gesundheitsgesetzgebung gibt es eine
Vielzahl weiterer Gesetze, die sich auf Ihre Berufsausiibung auswirken. Erwahnt seien ins-
besondere:

a. Heilmittel- und Betdubungsmittelgesetzgebung
b. Lebensmittel- und Chemikaliengesetzgebung
c. Epidemiengesetzgebung
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