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KANTON AARGAU

Heilmittel- und Betidubungsmittelverordnung (HBV)

Vom 11. November 2009 (Stand 1. Januar 2018)

Der Regierungsrat des Kantons Aargau,

gestiitzt auf die §§ 40 Abs. 3, 42 Abs. 3, 43 Abs. 2 sowie 57 des Gesundheitsgeset-
zes (GesG) vom 20. Januar 2009 Y, *

beschliesst:

1. Einleitung

§1 Geltungsbereich

' Diese Verordnung regelt den Vollzug der eidgendssischen Heilmittel- und Betiu-

bungsmittelgesetzgebung, insbesondere

a)  den Umgang mit Heilmitteln (Arzneimittel und Medizinprodukte), wie deren
Herstellung, Abgabe, Verschreibung, Anwendung und Lagerung,

b)  die Bewilligungsvoraussetzungen fiir die Abgabe von Heilmitteln durch Apo-
theken, Drogerien und andere Detailhandelsgeschéfte,

c)  die Aufsicht iiber den Verkehr mit Heilmitteln und Betdubungsmitteln.

§2 Zustandigkeiten

! Zustindige Behorde fiir die Aufsicht {iber den Verkehr mit Heilmitteln sowie den
Vollzug der eidgendssischen Heilmittelgesetzgebung ist die Kantonsapothekerin
oder der Kantonsapotheker.

2 Zustindige Behorde fiir die Aufsicht iiber den Verkehr mit Tierarzneimitteln sowie
den Vollzug der eidgendssischen Heilmittelgesetzgebung im Bereich Tierarzneimit-
teln ist die Kantonstierérztin oder der Kantonstierarzt.

3 Bewilligungen in Anwendungsbereich dieser Verordnung werden vom Departe-
ment Gesundheit und Soziales (Departement) erteilt.
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2. Detailhandelsgeschiifte

2.1. Aligemeine Bestimmungen

§3 Bewilligungspflicht
' Wer Heilmittel der Abgabekategorien A-D geméss den Bestimmungen der eidge-

nossischen Heilmittelgesetzgebung abgibt, benétigt eine Bewilligung des Departe-
ments.

? Die Bewilligung zur Abgabe von Heilmitteln entspricht bei

a)  Apotheken und Drogerien der Betriebsbewilligung gemiss § 35 der Verord-
nung lber die Berufe, Organisationen und Betriecbe im Gesundheitswesen
(VBOB) vom 11. November 2009 , 2

b)  Arztinnen und Arzten der Bewilligung gemiiss § 44 Abs. 2 GesG sowie § 24,

c¢)  Tierdrztinnen und Tierdrzten der Abgabebewilligung gemiss § 18,

d)  deniibrigen Detailhandelsgeschiften der Bewilligung gemiss § 20.

§ 4 Verfahren

"Das Gesuch um Bewilligung zur Abgabe von Heilmitteln ist beim Departement
einzureichen. Thm sind die zur Beurteilung der Bewilligungsvoraussetzungen erfor-
derlichen Unterlagen beizulegen.

> Das Departement kann von der gesuchstellenden Person zusétzliche Unterlagen
einfordern. Bei Gesuchen, die diesen Anforderungen nicht geniigen, ist unter Andro-
hung des Nichteintretens eine angemessene Nachfrist zur Verbesserung anzusetzen.

3 Wesentliche Anderungen im personellen oder infrastrukturellen Bereich sind dem
Departement mitzuteilen. Es trifft die erforderlichen Anordnungen.

* Das Departement kann vollzugserlduternde Richtlinien erlassen, welche insbeson-
dere Details zu den einzureichenden Unterlagen und zum Verfahren enthalten.

§5 Qualititssicherung

! Jedes Detailhandelsgeschéft hat ein anerkanntes Qualititssicherungssystem anzu-
wenden, das dem Risiko der Berufstitigkeit angemessen ist. Vom Berufsverband an-
erkannte oder gleichwertige Qualitdtssicherungssysteme gelten als angemessen.

D SAR311.121
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2.2. Apotheken

§ 6 Réumlichkeiten und Einrichtungen

'Im Rahmen des Verfahrens zur Erteilung einer Betriebsbewilligung zur Fiihrung
einer Apotheke ist der Nachweis zu erbringen, dass zweckmaéssige Rdumlichkeiten
und Einrichtungen geméss den vollzugserlduternden Richtlinien des Departements
vorhanden sind, die eine fachgerechte Herstellung, Lagerung und Abgabe der Heil-
mittel erlauben.

§ 7 Herstellung von Arzneimitteln

' Die Betriebsbewilligung beinhaltet das Recht auf Herstellung von Arzneimitteln
nach Formula magistralis, Formula officinalis und nach eigener Formel.

2 Die gesamtverantwortliche Leitungsperson sorgt fiir eine liickenlose Dokumentati-
on, welche die zur Beurteilung der Herstellung geméss Absatz 1 erforderlichen An-
gaben und Unterlagen enthélt. Sie muss im Zeitpunkt der Kontrolle in der Lage sein,
diese Dokumentation den Inspektionsorganen zur Kontrolle vorzulegen.

3 Bei der Herstellung von Arzneimitteln nach Formula magistralis sind diese mit fol-
genden Angaben zu kennzeichnen:

a)  Name und Praxisadresse der ausstellenden Person in Druckschrift,
b)  Name und Jahrgang der Patientin oder des Patienten,

¢)  Gebrauchsanweisung,

d)  Datum der Abgabe,

e)  Artund Menge des abzugebenden Heilmittels,

f) Verfalldatum,

g)  Identifikationsnummer,

h)  Name und Adresse der Apotheke.

§ 8 Pflichten der gesamtverantwortlichen Leitungsperson

" Der gesamtverantwortlichen Leitungsperson obliegt die Aufsicht iiber das Apothe-
kenpersonal.

2 Sie ist dafiir verantwortlich, dass

a)  die Apotheke iiber das iibliche Sortiment der gebrduchlichen Heilmittel ver-
fiigt,

b)  jederzeit Zugang zu den berufsspezifischen Erlassen besteht,

¢)  der Name und die korrekte Berufsbezeichnung der gesamtverantwortlichen
Leitungsperson gut sichtbar an der Eingangstiir angebracht ist,

d) in zweckdienlicher Art {iber den Notfalldienst informiert wird,

e)  die Apotheke durch ein griines Kreuz, das den Normen des Schweizerischen
Apothekervereins entspricht, gut sichtbar gekennzeichnet ist.
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§9 Rezepte; Giiltigkeit

' Rezepte sind giiltig, wenn sie folgende Angaben enthalten:

a) Name und Praxisadresse der ausstellenden Person in Druckschrift,

b)  eigenhdndige Unterschrift der ausstellenden Person oder qualifizierte elektro-
nische Signatur geméss Art. 14 Abs. 2bis des Obligationenrechts (OR) vom
30. Mirz 1911 Y,

c¢)  Datum der Ausstellung,

d)  Name und Jahrgang der Patientin oder des Patienten,

e)  Artund Menge des abzugebenden Heilmittels.

§ 10 Ausfiihrung

"' Rezepte sind durch eine Apothekerin oder einen Apotheker persénlich oder unter
deren Aufsicht auszufiihren.

2 Auf den auszufiihrenden Rezepten fiir rezeptpflichtige Heilmittel sind bei jeder
Abgabe der Name der Apotheke und das Datum der Abgabe zu vermerken.

* Die Ausflihrung des Rezepts richtet sich nach den Vorschriften der ausstellenden
Person. Bei Unstimmigkeiten im Rezept nimmt die Apotheke Kontakt mit der aus-
stellenden Person auf.

*Im Verdachtsfall klirt die Apotheke die Giiltigkeit des Rezepts ab. Lisst sich der
Verdacht nicht vollstindig beseitigen, informiert die Apotheke umgehend die
Kantonsapothekerin oder den Kantonsapotheker und iibergibt ihr oder ihm das Re-
zept. Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker trifft die notwendigen An-
ordnungen.

§ 11 Abgabe ohne Rezept

' In begriindeten Fillen darf die Apotheke ein rezeptpflichtiges Heilmittel auch ohne
Rezept abgeben.

* Die Abgabe ist mit den erforderlichen Angaben zu dokumentieren und die behan-
delnde Arztin oder der behandelnde Arzt ist so bald als mdglich dariiber zu infor-
mieren.

§ 12 Apotheke und Drogerie

' Wird einer Apotheke eine Drogerie angegliedert und will sie als solche bezeichnet
werden, muss eine Drogistin oder ein Drogist, die oder der die Voraussetzungen zur
Erteilung einer Berufsausiibungsbewilligung erfiillt, zu mindestens 50 % angestellt
sein.

2 Bei Abwesenheit der Drogistin oder des Drogisten hat die gesamtverantwortliche
Leitungsperson der Apotheke die Fachkompetenz im Drogeriebereich auf andere
Weise sicherzustellen.

Y SR 220
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3 Wird die in Absatz 1 genannte Bedingung nicht erfiillt, kann sich die Apotheke als
«Apotheke mit Drogerieartikeln» bezeichnen.

§ 13 Abgrenzung

! Die Fiihrung einer Apotheke in den Gebiulichkeiten eines anderen Geschéfts ist
nur zuldssig, wenn sie rdumlich und baulich klar vom iibrigen Geschéftsbereich ab-
gegrenzt ist.

2.3. Drogerien

§ 14 Réumlichkeiten und Einrichtungen

'Im Rahmen des Verfahrens zur Erteilung einer Betriebsbewilligung zur Fiihrung
einer Drogerie ist der Nachweis zu erbringen, dass zweckmassige Rdumlichkeiten
und Einrichtungen gemiss den vollzugserlduternden Richtlinien des Departements
vorhanden sind, die eine fachgerechte Herstellung, Lagerung und Abgabe der Heil-
mittel erlauben.

§ 15 Herstellung von Arzneimitteln

' Denjenigen Drogerien, welche Arzneimittel nach Formula officinalis und nach
eigener Formel herstellen, wird auf Antrag hin die Berechtigung dazu mit der
Betriebsbewilligung erteilt.

? Die verantwortliche Leitungsperson sorgt fiir eine liickenlose Dokumentation, wel-
che die zur Beurteilung der Herstellung erforderlichen Angaben und Unterlagen ent-
hilt. Sie muss im Zeitpunkt der Kontrolle in der Lage sein, diese Dokumentation den
Inspektionsorganen zur Kontrolle vorzulegen.

§ 16 Pflichten der gesamtveranwortlichen Leitungsperson

"' Der gesamtverantwortlichen Leitungsperson obliegt die Aufsicht {iber das Droge-
riepersonal.

2 Sie ist dafiir verantwortlich, dass

a)  jederzeit Zugang zu den berufsspezifischen Erlassen besteht,
b)  der Name und die korrekte Berufsbezeichnung der gesamtverantwortlichen
Leitungsperson gut sichtbar an der Eingangstiir angebracht ist.

§ 17 Abgrenzung

! Die Fiihrung einer Drogerie in den Gebéulichkeiten eines anderen Geschiifts ist nur
zuldssig, wenn sie rdumlich und baulich klar vom {iibrigen Geschiftsbereich abge-
grenzt ist. § 12 bleibt vorbehalten.
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2.4. Tierdrztinnen und Tierdrzte

§ 18  Voraussetzungen der Abgabebewilligung

' Die Bewilligung zur Abgabe von Tierarzneimitteln an eine Tierdrztin oder einen
Tierarzt wird erteilt, wenn zweckmaissige Rdumlichkeiten und Einrichtungen vor-
handen sind, die eine fachgerechte Lagerung und Abgabe der Tierarzneimittel
gewihrleisten.

2 Die Abgabebewilligung wird auf 10 Jahre befristet. Sie ist nicht {ibertragbar und
kann erneuert werden.

2.5. Spitdler und Heime

§ 19 Spitdler und Heime ohne Apotheke

! Spitiler und Heime, welche keine eigene Apotheke betreiben, miissen die Verant-
wortung fiir die Abgabe von Heilmitteln mittels Vertrag einer Apothekerin oder ei-
nem Apotheker mit Berufsausiibungsbewilligung tibertragen.

? Dieser Vertrag muss insbesondere ein den konkreten Verhéltnissen des Spitals oder
Heims angemessenes Pensum vorsehen und ist dem Departement einzureichen.

2.6. Weitere Detailhandelsgeschdfte

§ 20  Zoo- und Imkerfachgeschifte; Voraussetzungen der Abgabebewilligung

' Die Bewilligung zur Abgabe von Tierarzneimitteln durch Zoo- und Imkerfachge-
schifte wird erteilt, wenn die fachverantwortliche Person die im Bundesrecht vorge-
sehene Ausbildung absolviert hat sowie zweckmdssige Raumlichkeiten und Einrich-
tungen vorhanden sind, die eine fachgerechte Lagerung und Abgabe der Tierarznei-
mittel erlauben.

* Die Abgabebewilligung wird auf die verantwortliche Leiterin oder den verantwort-
lichen Leiter des Zoo- oder Imkerfachgeschifts ausgestellt. Sie ist nicht tibertragbar.

3. Weitere Bestimmungen

§ 21  Abgabe an Gewerbeausstellungen

' Die Abgabe von Heilmitteln an Gewerbeausstellung durch Apotheken und Droge-
rien bedarf eine vorgingige Bewilligung des Departements.

% Die Bewilligung wird erteilt, wenn infrastrukturell und personell eine ordnungsge-
miss Abgabe der Heilmittel sichergestellt ist.
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§ 22 Selbstbedienung

' Die Abgabe von Arzneimitteln der Abgabekategorie D durch Apotheken und Dro-
gerien in Selbstbedienung ist erlaubt, wenn betrieblich die Fachberatung sicherge-
stellt ist.

2 Die Sicherstellung der Fachberatung wird durch die Inspektionsorgane anhand der
betrieblichen Verhéltnisse iiberpriift.

§ 23 Anwendung von Arzneimitteln

' Personen gemiss Art. 27a Abs. 2 lit. a—d der Verordnung iiber die Arzneimittel
(Arzneimittelverordnung, VAM) vom 17. Oktober 2001 " sind berechtigt, die in ih-
rem Beruf notwendigen Arzneimittel anzuwenden.

% Naturheilpraktikerinnen und Naturheilpraktiker unter eidgendssisch anerkanntem
Diplom sind zur Anwendung von Arzneimitteln der Abgabekategorien C und D be-
rechtigt. *

§ 24  Privatapotheke von Arztinnen und Arzten

' Ein Notfall gemiss § 44 Abs. 1 GesG liegt vor, wenn aus medizinischer Sicht mit
der Abgabe des Arzneimittels nicht so lange zugewartet werden kann, wie im kon-
kreten Fall die Medikamentenbeschaffung in der néchstgelegenen Apotheke dauern
wiirde.

2 Eine rasche und fiir jedermann mogliche Versorgung mit Arzneimitteln durch eine
offentliche Apotheke einer nahe gelegenen Ortschaft geméss § 44 Abs. 2 GesG ist
gewdhrleistet, wenn der Zeitaufwand fiir den einfachen Weg bei Benutzung 6ffentli-
cher Verkehrsmittel in der Regel nicht mehr als eine Stunde betrdgt und ungeféhr
stiindlich ein 6ffentliches Verkehrsmittel zur Verfliigung steht.

3 *

* Arztinnen und Arzte mit Bewilligung gemiss § 44 Abs. 2 GesG miissen iiber ein
anerkanntes Qualitdtssicherungssystem im Sinne von § 5 sowie Rdumlichkeiten und
Einrichtungen verfiigen, die eine fachgerechte Lagerung und Abgabe der Heilmittel
gewihrleisten.

3 Heilmittel diirfen ausschliesslich an eigene Patientinnen und Patienten abgegeben
werden, wenn diese in einer Gemeinde ohne Apotheke wohnen.

¢ Die Bewilligung erlischt bei

a)  Verkauf oder Aufgabe der Arztpraxis,

b)  Entzug oder Erléschen der Berufsausiibungsbewilligung.

" Die Bewilligung kann entzogen werden, wenn sich die fiir die Bewilligungsertei-
lung massgebenden Verhéltnisse verdndert haben.
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§ 25  Bewilligung zur Lagerung von Blut und Blutprodukten

' Die Bewilligung zur Lagerung von Blut und Blutprodukten wird erteilt, wenn

a)  die fiir die Lagerung verantwortliche Person iiber die notwendige Fachkennt-
nisse und Erfahrung verfiigt,

b)  zweckmadssige Raumlichkeiten und Einrichtungen vorhanden sind,

c) ein Qualititssicherungssystem vorhanden ist, das den fachgemédssen Umgang
mit Blut und Blutprodukten sicherstellt.

% Die Bewilligung wird auf die verantwortliche Person ausgestellt und fiir lingstens

flinf Jahre erteilt. Sie ist nicht iibertragbar.

4. Aufsicht

§ 26  Kantonsapothekerin oder Kantonsapotheker

"' Unter der Leitung der Kantonsapothekerin oder des Kantonsapothekers finden re-
gelmissig Inspektionen der Detailhandelsgeschéfte statt. Vorbehalten bleibt § 27.

? Inspektionen finden immer statt

a)  vor der Eréffnung,

b) bei erheblichen Umbauten,

¢)  nach einer Handénderung,

d)  bei Wechsel der gesamtverantwortlichen Leitungsperson.

3 Grundlage der Inspektionen ist ein in Zusammenarbeit mit den betroffenen Berufs-
verbinden erstelltes Inspektionsprotokoll.

* Bei begriindetem Anlass kénnen Inspektionen auch bei weiteren Personen, welche
Heilmittel abgeben oder anwenden, wie namentlich Arztinnen und Arzte oder Perso-
nen gemdss § 23, durchgefiihrt werden.

§ 27  Kantonstierdrztin oder Kantonstierarzt

" Unter der Leitung der Kantonstierdrztin oder des Kantonstierarztes finden regel-
miéssige Inspektionen von Tierarztpraxen sowie Zoo- und Imkerfachgeschiften statt.

5. Betiiubungsmittel

§ 28  Zustindigkeiten

' Dem Departement obliegt die Aufsicht iiber das Betidubungsmittelwesen. Es ist un-
ter Vorbehalt von Absatz 3 zusténdig fiir die Erteilung und den Entzug von Bewilli-
gungen geméss den Bestimmungen des eidgendssischen Betdubungsmittelrechts.
2Im Ubrigen liegt die Zustéindigkeit zum Vollzug der Betiubungsmittelgesetzge-
bung bei der Kantonsapothekerin oder dem Kantonsapotheker. Sie oder er sorgt ins-
besondere fiir die Durchfiihrung der Kontrollen sowie die Entsorgung von beschlag-
nahmten Betdubungsmitteln.
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3 Zustéindig fiir die Bewilligung von Betdubungsmittel-Substitutions-programmen ist
die Kantonsérztin oder der Kantonsarzt.

§ 29 Betidubungsmittelrezepte

! Rezepte fiir Betdubungsmittel sind auf den von der Kantonsérztin oder dem Kan-
tonsarzt abgegebenen nummerierten Rezeptformularen auszustellen.

§ 30 Lagerung von Betdubungsmitteln

! Betdubungsmittel miissen in einbruchsicheren Schrinken aufbewahrt werden. Die
Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker kann weitergehende Sicherheitsvor-
kehrungen verlangen, wenn Betdubungsmittel in grossen Mengen gelagert werden.

6. Ubergangs- und Schlussbestimmungen

§ 31  Ubergangsrecht

' Die gesamtverantwortliche Leitungsperson einer Apotheke mit angegliederter Dro-
gerie hat § 12 bis 31. Dezember 2010 umzusetzen.

§ 32 Publikation und Inkrafttreten

' Diese Verordnung ist in der Gesetzessammlung zu publizieren. Sie tritt am 1. Janu-
ar 2010 in Kraft.

Aarau, 11. November 2009 Regierungsrat Aargau

Landammann
BROGLI

Staatsschreiber
DR. GRUNENFELDER
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Anderungstabelle - Nach Beschluss

Inkrafttreten Element Anderung AGS F
25.05.2010 25.05.2010 §24 Abs. 3 aufgehoben 2010 S. 201
08.11.2017 01.01.2018 Ingress gedndert 2017/9-25
08.11.2017 01.01.2018 § 23 Abs. 2 eingefligt 2017/9-25
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Anderungstabelle - Nach Paragraph

Element Inkrafttreten Anderung AGS F
Ingress 08.11.2017 01.01.2018 geéndert 2017/9-25
§ 23 Abs. 2 08.11.2017 01.01.2018 eingefiigt 2017/9-25
§ 24 Abs. 3 25.05.2010 25.05.2010 aufgehoben 2010 8. 201
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