Arzneimittelverordnung 340.100

Verordnung iiber Arzneimittel (Arzneimittelverordnung)
Vom 7. September 2004

Der Regierungsrat des Kantons Basel-Stadt, gestiitzt auf § 7 des Ge-
setzes betreffend Ausiibung der Berufe der Medizinalpersonen und der
Komplementidrmedizin (Medizinalpersonengesetz) vom 26. Mai 1879"
und Art. 83 des Bundesgesetzes iiber Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (Heilmittelgesetz, HMG) vom 15. Dezember 2000, beschliesst:

Geltungsbereich

§ 1. Die Bestimmungen dieser Verordnung gelten fiir den Umgang
mit Heilmitteln (Arzneimitteln) im Kanton Basel-Stadt, soweit nicht
bereits bundesrechtliche Vorschriften greifen.
> Unter Umgang werden verstanden Herstellen, Lagern, Aufbewah-
ren, Ankiindigen, Vermitteln, Inverkehrbringen und Verschreiben von
Arzneimitteln.

* Medizinprodukte werden durch diese Verordnung nicht erfasst.
Dafiir gelten die einschlédgigen eidgendssischen Vorschriften.

Begriffe

§ 2. Die Definition der unter § 1 Abs. 2 hievor aufgefiihrten Begriffe
ergibt sich aus Art. 4 des Heilmittelgesetzes und Art. 2 der Verordnung
iber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (AMBYV).

Arzneimittelverkehr

§ 3. Der Arzneimittelverkehr im Grossen (Herstellung, Grosshan-
del, Einfuhr und Ausfuhr, Handel im Ausland) richtet sich nach den
Bestimmungen des eidgendssischen Heilmittelrechts.

*> Der Arzneimittelverkehr im Kleinen erfolgt durch Apotheken und
Drogerien im Rahmen ihrer Abgabekompetenz und der einschlédgigen
Vorschriften.

Verschreiben von Arzneimitteln

§ 4. Zum Verschreiben von Arzneimitteln sind Arztinnen und Arzte
und Chiropraktorinnen und Chiropraktoren mit Praxisbewilligung und
in Spitilern angestellte Arztinnen und Arzte berechtigt.

* Fiir Zahnirztinnen und Zahnirzte gilt § 8 der Zahnirzteverordnung.
* Tierdrztinnen und Tierédrzte sind berechtigt, Arzneimittel fiir Tiere
zu verschreiben.
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Abgabe von Arzneimitteln

§ 5. Die Apotheken sind zur Abgabe von Arzneimitteln aller Katego-
rien berechtigt.
* Die Drogerien diirfen Arzneimittel abgeben, soweit diese nicht einer
apothekenpflichtigen Kategorie zugeteilt sind oder wenn diese durch
besondere Vorschriften der eidgenodssischen Gesetzgebung zur Ab-
gabe in Drogerien frei gegeben wurden.
 Arzneimittel diirfen nicht von Arztinnen und Arzten, Zahnirztinnen
und Zahnérzten und Chiropraktorinnen und Chiropraktoren sowie in
Spitélern, Pflegeheimen etc. direkt an die Patientinnen und Patienten
abgegeben werden. Die Selbstdispensation ist verboten.
* Nicht unter das Verbot der Selbstdispensation fillt das Verabreichen
einer ersten Dosis im medizinischen Notfall durch die behandelnde
Arztin, Zahnirztin oder Chiropraktorin oder den behandelnden Arzt,
Zahnarzt oder Chiropraktor oder im Rahmen einer ambulanten Not-
fallbehandlung im Spital. Ebenso fallen die Applikation von Arznei-
mitteln (z. B. von Spritzen etc.) im Verlauf einer drztlichen Konsulta-
tion sowie die Verabreichung von Arzneimitteln in einem Spital im
Rahmen der stationdren Behandlung nicht unter das Verbot der Selbst-
dispensation.
° Tierarzneimittel diirfen von Tierdrztinnen und Tierérzten abgegeben
werden (Recht auf Selbstdispensation).

Hausspezialititen

§ 6. Die Herstellung von Arzneimitteln nach der Formula magistralis,
nach der Formula officinalis oder nach eigener Formel (Hausspezialiti-
ten) (Art. 9 Abs.2 Bst. a,bund c HMG; Art. 6 AMBV) bedarf einer Be-
willigung der Gesundheitsdienste Basel-Stadt (Heilmittelwesen). Die
Bewilligung kann mit Auflagen und Bedingungen verbunden werden.
> Mit der Erteilung einer Bewilligung zur Fithrung einer Apotheke
durch das Sanitédtsdepartement gilt diese Bewilligung als erteilt.

Pharmazeutische Betreuung

§ 7. Arzneimittelvorrite in Hausapotheken und dhnlichen Einrich-

tungen in Spitdlern und Alters- und Pflegeheimen, in denen Betéu-
bungsmittel und/oder apothekenpflichtige Arzneimittel (Art. 23-25
Arzneimittelverordnung (VAM), Abgabekategorien A-C) zur direk-
ten Verabreichung an Patientinnen und Patienten gelagert werden,
sind regelmassig durch eine diplomierte Apothekerin oder einen diplo-
mierten Apotheker pharmazeutisch zu bewirtschaften und zu kontrol-
lieren.
* Handelt es sich nicht um ein Spital mit einer von einer Apothekerin
oder einem Apotheker betreuten Apotheke, ist zwischen der beauftra-
genden Stelle und der beauftragten Apothekerin oder dem Apotheker
ein Zusammenarbeitsvertrag abzuschliessen. Dieser ist den Gesund-
heitsdiensten (Heilmittelwesen) zur Kenntnis zu bringen. Steht der
Vertrag in Widerspruch zu gesetzlichen Vorschriften, kann er zur Nach-
besserung zuriickgewiesen werden.
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Versandhandel

§ 8. Der Versandhandel mit Arzneimitteln ist grundsétzlich untersagt
(Art. 27 Abs. 1 HMG).
? Wer dennoch einen Versandhandel betreiben will, bedarf einer Be-
willigung der Gesundheitsdienste Basel-Stadt. Das Gesuch ist bei den
Gesundheitsdiensten (Heilmittelwesen) einzureichen, welche die
Swissmedic (Schweizerisches Heilmittelinstitut) iiber das eingegan-
gene Gesuch informieren (Art. 30 VAM).
* Der Versandhandel wird bewilligt, wenn die Voraussetzungen von
Art. 27 Abs. 2 HMG und Art. 29 VAM ertfiillt sind.

Verbotene Abgabearten von Heilmitteln

§ 9. Folgende Arten von moglicher Arzneimittelabgabe sind aus-
driicklich verboten:
a) Das Hausieren mit nicht frei verkiduflichen Arzneimitteln (Ver-
kauf, Aufnahme von Bestellungen, Vermittlungen etc.);
b) der Verkauf im Strassenhandel und auf Miarkten;
c¢) die Abgabe in Selbstbedienung;
d) Streusendungen von Mustern.

Aufsicht und Visitationen / Inspektionen

§ 10. Die Gesundheitsdienste (Heilmittelwesen), sind berechtigt, in
den Abgabestellen von Arzneimitteln zur Qualititssicherung und zum
Schutz des Publikums Visitationen durchzufiihren und die Einhaltung
der gesetzlichen Vorschriften zu kontrollieren.

Gebiihren

§ 11. Die Gebiihren fiir Bewilligungen und fiir Visitationen von Apo-
theken und Drogerien sind in der Verordnung betreffend Gebiihren
fiir Berufsausiibende im Gesundheitsbereich und fiir Bewilligungen fiir
medizinische Institute und Spitiler sowie Alters- und Pflegeheime ge-
regelt.

* Fiir Bewilligungen fiir den Versandhandel mit Arzneimitteln wird je
nach Aufwand eine Gebiihr von Fr. 500.- bis Fr. 1500.— verlangt.

* Fiir Inspektionen, auch fiir solche, die im Auftrag bzw. in Zusammen-
arbeit mit dem Bund durchgefiihrt werden, wird je nach Aufwand eine
Gebiihr von Fr. 300.— bis Fr. 2000.— verlangt.
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Strafbestimmungen

§ 12. Wer den Vorschriften dieser Verordnung zuwiderhandelt, wird

nach § 67 des Kantonalen Ubertretungsstrafgesetzes vom 15. Juni 1978
bestraft, falls nicht Bestimmungen des eidgendssischen Heilmittelge-
setzes und seiner Ausfithrungserlasse anwendbar sind.
* Das Sanititsdepartement hat das Recht, in begriindeten Fillen die
Beschlagnahme von Arzneimitteln zu verfiigen. Falls notwendig kon-
nen die Organe der Polizei um Rechtshilfe angegangen werden. Das
Recht auf die Ergreifung ordentlicher Rechtsmittel wird gewahrt.

Aufhebung bisherigen Rechts

§ 13. Mit dem Erlass dieser Verordnung wird die Verordnung iiber
den Verkehr mit Heilmitteln vom 27. Dezember 1960 aufgehoben.

Wirksamkeit
§ 14. Diese Verordnung ist zu publizieren; sie wird sofort wirksam.?

» Wirksam seit 16. 9. 2004.



