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Heilmittelverordnung
(HMV)

Anderung vom 23.04.2025

Von diesem Geschaft tangierte Erlasse (SGS Nummern)

Neu: -
Geandert:  812.200
Aufgehoben: —

Der Staatsrat des Kantons Wallis

eingesehen das Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte vom
15. Dezember 2000 (Heilmittelgesetz, HMG) mit seinen Ausflihrungsbestim-
mungen;

eingesehen die Bestimmungen des Gesundheitsgesetzes vom 12. Marz
2020 (GG), insbesondere die Artikel 140 bis 153;

auf Antrag des flr die Gesundheit zustandigen Departements,

verordnet:

Der Erlass Heilmittelverordnung vom 04.03.2009" (Stand 01.12.2019) wird
wie folgt gedndert:

Titel (gedndert)
Heilmittelverordnung (HMV)

Ingress (gedndert)
Der Staatsrat des Kantons Walllis

VSGS 812.200


https://lex.vs.ch/data/812.200/de
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eingesehen das Bundesgesetz iber Arzneimittel und Medizinprodukte vom
15. Dezember 2000 (Heilmittelgesetz, HMG) mit seinen Ausfuihrungsbestim-
mungen;

eingesehen das Bundesgesetz iber die Betdubungsmittel und die psycho-
tropen Stoffe vom 3. Oktober 1951 (Betaubungsmittelgesetz, BetmG) mit
seinen Ausfiihrungsbestimmungen;

eingesehen die Bestimmungen des Gesundheitsgesetzes vom 12. Marz
2020 (GG), insbesondere die Artikel 140 bis 153;

auf Antrag des flr die Gesundheit zustandigen Departements,

verordnet:

Art. 1 Abs. 1 (geiandert), Abs. 2 (geandert), Abs. 3 (neu), Abs. 4 (neu)

' Die vorliegende Verordnung bezweckt die Prazisierung und Ergénzung der
Bestimmungen des Gesundheitsgesetzes (GG) Uber die Kontrolle, die Er-
stellung, Vertrieb und die Abgabe von Heilmitteln, um die Gesundheit der
Patienten und der Bevélkerung zu schitzen.

2 Die Heilmittel kbnnen nur hergestellt, vertrieben und abgegeben werden,
wenn sie den Bestimmungen der kantonalen und der eidgendssischen Ge-
setzgebung entsprechen.

3 Heilmittel im Sinne dieser Verordnung sind Arzneimittel, Medizinprodukte,
Blut und Blutprodukte.

“ Dienstleistungen in der Apotheke im Sinne dieser Verordnung sind Impfun-
gen, Konsultationen, Tests und Analysen, sowie Dienstleistungen zur Ge-
sundheitsférderung und Pravention.

Art. 2 Abs. 1 (gesndert), Abs. 1° (neu), Abs. 2 (gesndert), Abs. 3 (geéndert)

' Die Herstellung der Formula-Arzneimittel, im Sinne des Bundesgesetzes,
braucht es eine kantonale Bewilligung.

vs Formula-Arzneimittel sind zulassungsbefreite Arzneimittel, welche ge-
stlitzt auf Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben a bis c¢®s HMG hergestellt werden.

2 Was die Apotheken und Drogerien angeht, erlaubt die Betriebsbewilligung
die Herstellung von Formula-Arzneimitteln, jeder im Rahmen seiner Kompe-
tenzen. Die Einhaltung der Guten Herstellungspraxis fir Arzneimittel in klei-
nen Mengen muss gewahrleistet sein, und zwar sowohl was die Qualitat des
Arzneimittel als auch was die Hygiene und die Sicherheit anbelangt.
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3 Unternehmen, die Arzneimittel herstellen und nicht eine 6ffentliche Apothe-
ke, eine Spitalapotheke oder eine Drogerie sind, miissen im Besitze einer
vom Schweizerischen Heilmittelinstitut (nachfolgend: Swissmedic) erteilten
Bewilligung sein.

Art. 3 Abs. 1 (geandert), Abs. 2 (neu)

' Die Hersteller, Vertreiber und Grossisten liefern die Heilmittel einzig an die
Personen und Firmen, die eine Bewilligung fir deren Abgabe besitzen.

2 Eine Ausnahme bilden die Arzneimittel fur klinische Versuche sowie die
Formula-Arzneimittel.

Art. 3a (neu)
Qualitatssicherungssystem

" Wer Arzneimittel herstellt, vertreibt, lagert oder abgibt, muss Uber ein Qua-
litdtssicherungssystem verfligen. Dieses muss den Umfang der Tatigkeit
entsprechen und namentlich umfassen:

a) ein Organigramm und eine schriftiche Regelung der Zustandigkeiten
(Pflichtenhefte);

b) die Liste der angemessenen und dokumentierten Fortbildung der Mit-
arbeitenden;

c) die wichtigsten Arbeitsablaufe; diese miissen auf dem neusten Stand
gehalten werden;

d) Rickverfolgbarkeit wenn méglich aller Arzneimittel, mindestens jedoch
der verschriebenen Arzneimittel;

e) die Prozesse zur obligatorischen Meldung und der Handhabung von
Zwischenfallen innerhalb der Institution;

f) die Auto-Inspektion.

2 Es werden insbesondere die Qualitatssicherungssysteme der Berufsver-
béande bevorzugt.

Art. 4 Abs. 1 (geandert), Abs. 2 (geandert), Abs. 3 (gesndert)

" Auf die Verschreibung und die Abgabe der Heilmittel findet die Bundesge-
setzgebung Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG) Anwendung.

2 Der Kantonsapotheker ist befugt, engere Verkaufsbeschrankungen festzu-
legen, um den Missbrauch beim Arzneimittelkonsum zu bekampfen.
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® Die Abgabe von Arzneimitteln, deren Zusammensetzung weder bekannt
noch publiziert ist, sind verboten.

Art. 5 Abs. 1 (geandert), Abs. 2 (gedndert), Abs. 3 (aufgehoben)
Medikamente (Uberschrift geandert)

' Die Medikamente, die verschrieben oder abgegeben werden, miissen von
Swissmedic bewilligt sein, mit Ausnahme der Einfuhrbestimmungen, die in
der Bundesgesetzgebung vorgesehen sind.

2 Die Medikamente miissen der Offentlichkeit in ihrer Originalverpackung ab-
gegeben werden.

3 Aufgehoben.

Art. 6 Abs. 1 (geandert), Abs. 1° (neu), Abs. 2 (geandert), Abs. 3 (neu),
Abs. 4 (neu)

Arzneimittel, die nach einer dem Betrieb eigenen Formel hergestellt werden
(Arzneimittel nach eigener Formel) (Uberschrift geandert)

' Arzneimittel nach eigener Formel, die in Apotheken oder Drogerien herge-
stellt werden, missen dem Kantonsapotheker gemeldet werden.

'vs Sie mlssen die Bestimmungen von Artikel 37 Absatz 1 der Verordnung
Uber die Arzneimittel (VAM) (Zugelassene Wirkstoffe) und Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe ¢ HMG einhalten.

2 Keiner Meldung im Sinne von Absatz 1 unterliegen Formula-Arzneimittel,
die einer Spezialmonographie der Pharmacopoea Helvetica, einer anderen
Pharmakopée oder einem von Swissmedic anerkannten Formularium ent-
sprechen, und die fir die Abgabe an die eigene Kundschaft bestimmt sind.

3 Die Herstellung von Arzneimitteln nach eigener Formel, die Stoffe enthal-
ten, deren Inverkehrbringen Swissmedic verweigert, den Kantonen ein Ver-
kaufsverbot vorgeschlagen oder die Streichung angeordnet hat, ist verboten.
Die Verschreibung eines solchen Arzneimittels durch einen Arzt oder eine
Arztin ist von dieser Regel nicht ausgenommen.

4 Werbung ist nur am Verkaufspunkt (point of sale) erlaubt.

Art. 6a (neu)

Allgemeines
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' Jede Griindung, Ubernahme oder Umgestaltung durch bauliche Massnah-
men einer Apotheke erfordert vom verantwortlichen Apotheker ein Gesuch
an das Departement.

Art. 7 Abs. 1, Abs. 1° (neu), Abs. 3 (geandert), Abs. 3" (neu), Abs. 3*" (neu),
Abs. 39U3tr (ney)

Bewilligung zum Betrieb einer Apotheke (Uberschrift geandert)

' Das Departement erteilt die Bewilligung zum Betrieb einer Apotheke, so-
fern die folgenden Bedingungen erfiillt sind:

a) (geandert) der Gesuchsteller besitzt eine Berufsausibungsbewilligung in
eigener fachlicher Verantwortung als Apotheker im Wallis;

b)  (geandert) der Gesuchsteller, falls er nicht Eigentimer der Apotheke ist,
verfligt Uber einen Mietvertrag und/oder einen Verwaltervertrag, der
ihm die erforderliche Unabhangigkeit fiir die Ausiibung seines Berufs
garantiert.

®s Der Inhaber der Bewilligung zum Betrieb einer Apotheke wird deren ver-
antwortlicher Apotheker. Eine gemeinsame Verantwortung ist mdglich.

3 Besitzt ein Apotheker mehrere Apotheken, so muss jede von ihnen die mit
der Betriebsbewilligung verbundenen Bedingungen erfiillen.

%is Ein Apotheker kann personlich nur eine einzige Apotheke betreiben. Er
kann folglich nur in dieser einen Apotheke die Verantwortung tbernehmen.

3er Die Apotheke muss Uber eine Betriebshaftpflichtversicherung verfligen.

squster Der Zugang zur Apotheke muss fir die Patienten zu jeder Zeit vom 6f-
fentlichen Raum her gewahrleistet sein, insbesondere im Hinblick auf den
Notfalldienst.

Art. 8 Abs. 1 (geandert), Abs. 2 (gesndert), Abs. 2¢ (neu), Abs. 2' (neu),
Abs. 29uater (ne)

Anwesenheit der Apotheker (Uberschrift gedndert)

' Der verantwortliche Apotheker ist personlich fiir den Betrieb der Apotheke
verantwortlich. Zu diesem Zweck muss er mindestens 25,5 Stunden pro Wo-
che, verteilt auf 3 Tage, anwesend sein. Im Falle einer gemeinsamen Ver-
antwortung muss jeder Apotheker mindestens 21,25 Stunden, verteilt auf 3
Tage pro Woche, anwesend sein.
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2 |st der verantwortliche Apotheker abwesend, insbesondere wegen Urlaub,
Krankheit oder Ferien, obliegt es ihm, einen im Wallis zugelassenen Apothe-
ker oder einen Apotheker mit einer 90-Tage-Meldung zu bestimmen, der ihn
vertritt und wahrend seiner Abwesenheit die Verantwortung fiir die Apotheke
Ubernimmt.

s \Wahrend der Offnungszeiten einer Apotheke muss ein Apotheker, der
Uber eine Berufsaustbungsbewilligung verfugt, anwesend sein.

2er Es miissen so viele Apotheker beschéftigt werden, dass die gesamte Off-
nungszeit der Apotheke abgedeckt ist. Das geltende Arbeitsgesetz ist zu be-
rucksichtigen.

2quater Die Anwesenheit der Apothekerinnen oder Apotheker in der Apotheke
muss dokumentiert werden.

Art. 9 Abs. 1 (geandert)

' Das Personal der Apotheke arbeitet unter der Verantwortung des Apothe-
kers und darf nur mit Aufgaben beschaftigt werden, die seiner Ausbildung
entsprechen oder fir welche es vom verantwortlichen Apotheker geschult
und autorisiert wurde.

Art. 10 Abs. 1
Verantwortlichkeit der Apotheker (Uberschrift gedndert)

' Der Apotheker ist gehalten, seine Berufspflichten zu befolgen. Er muss ins-
besondere:

a)  (geandert) sich der Qualitat aller Heilmittel vergewissern, die er der Of-
fentlichkeit aushandigt, wobei die festgestellten Mangel unverziglich
dem Kantonsapotheker sowie dem Unternehmen, das sie vertreibt und
gegebenenfalls Swissmedic gemeldet werden miissen;

b)  (geéndert) sich an der Einsammlung und Beseitigung der abgelaufenen
oder verdorbenen Atzneimittel beteiligen, unabhangig davon, wo sie
abgegeben wurden;

e) (geandert) zum Bekampfung gegen die unangemessene und gefahrliche
Nutzung der Arzneimittel beitragen, nétigenfalls unter Meldung an den
Kantonsapotheker, wobei die Bestimmungen uber das Berufsgeheim-
nis vorbehalten bleiben;
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Art. 11 Abs. 1 (geandert), Abs. 2 (neu)

" Die Informationen zur Kontaktaufnahme mit der diensthabenden Apotheke
(Notfallnummer oder ahnliches) miissen in jeder Apotheke jederzeit von aus-
sen deutlich sichtbar angebracht sein.

2 Apotheken, die Bereitschaftsdienst leisten, miissen zu jeder Zeit vom 6f-
fentlichen Raum her zugéanglich sein.

Art. 11a Abs. 1 (geandert), Abs. 2 (aufgehoben), Abs. 3 (gedndert), Abs. 4 (aufgeho-
ben), Abs. 5 (geandert), Abs. 5°¢ (neu), Abs. 6 (aufgehoben), Abs. 7 (aufgehoben),
Abs. 8 (aufgehoben), Abs. 9 (aufgehoben)

Impfung in der Apotheke (Uberschrift geéndert)

" Nur Apotheker mit dem Fahigkeitsausweis FPH Impfen und Blutentnahme
oder einer gleichwertigen Ausbildung, sowie einer gultigen BLS/AED-Ausbil-
dung, sind berechtigt in Apotheken zu impfen.

2 Aufgehoben.

3 Apotheker sind berechtigt, die im Schweizerischen Impfplan vorgesehenen
Impfungen zu verabreichen. Dies umfasst die empfohlenen Basis- und er-
ganzenden Impfungen, deren Nachholimpfungen und die fir Risikogruppen
empfohlenen Impfungen.

* Aufgehoben.

5 Impfungen dirfen nur bei Patienten durchgefiihrt werden, die mindestens
16 Jahre alt sind und kein besonderes Risiko flr impfbedingte Nebenwirkun-
gen aufweisen

s Mit dem Einverstandnis des Patienten werden die in der Apotheke durch-
gefuhrten Impfungen dem behandelnden Arzt des Patienten mitgeteilt.

¢ Aufgehoben.
" Aufgehoben.
8 Aufgehoben.
® Aufgehoben.

Art. 11b (neu)

Tests und Analysen in der Apotheke
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" Nur Apotheker mit dem Fahigkeitsausweis FPH Anamnese in der Grund-
versorgung oder einer gleichwertigen Ausbildung, sind berechtigt, die Tests
und Analysen in der Apotheke durchzufiihren, fur die sie entsprechend aus-
gebildet wurden.

2 Nur Apotheker mit dem Fahigkeitsausweis FPH Impfen und Blutentnahme
oder einer gleichwertigen Ausbildung, sind berechtigt in Apotheken Blutpro-
ben zu entnehmen.

3 Die in der Apotheke erlaubten Tests und Analysen sowie deren besondere
Modalitaten werden vom Kantonsarztamt in Richtlinien festgelegt.

“ Die Blutentnahme darf nur bei Patienten durchgefiihrt werden, die mindes-
tens 16 Jahre alt sind und keine besonderen gesundheitlichen Probleme ha-
ben.

5 Apotheker, die nicht (iber die in Absatz 2 erwahnte Ausbildung verfiigen,
sind befugt, ausschliesslich Kapillarblut mittels transkutaner Stechhilfe zu
entnehmen.

¢ Mit dem Einverstandnis des Patienten werden die Ergebnisse der in der
Apotheke durchgefiihrten Tests und Analysen dem behandelnden Arzt des
Patienten mitgeteilt.

Art. 11c (neu)
Voraussetzungen fiir Dienstleistungen in der Apotheke - Rdumlichkeiten

' Die Voraussetzungen fiir Dienstleistungen in der Apotheke sind:

a) die Apotheke muss fur die Impfung Uber passende Raumlichkeiten
verfigen, mit einem nicht einsehbaren und akustisch abgetrennten Be-
reich, in dem die Hygienevorschriften strikte eingehalten werden;

b)  ein sachgerechter Notfallplan wird ins Qualitatssicherungssystem der
Apotheke aufgenommen;

c) die Haftpflichtversicherung der Apotheke muss die Tatigkeit der
Dienstleistungen mitumfassen.

Art. 11d (neu)
Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel ohne arztliche Verschreibung

' Apotheker sind berechtigt, verschreibungspflichtige Arzneimittel ohne arztli-
che Verschreibung unter den in der Bundesgesetzgebung vorgesehenen
Bedingungen und Konditionen gemass Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe a
HMG und Artikel 45 VAM abzugeben.
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Art. 11e (neu)
Arzneimittellager

" Auf Antrag des Kantonsapothekers kann das Departement - im Interesse
der offentlichen Gesundheit - verlangen, dass bestimmte Arzneimittel und
Medizinprodukte standig in einer angemessenen Menge in den Apotheken
vorratig sind.

Art. 12 Abs. 2 (gedndert)

2 Die Bestimmungen (iber den Betrieb der &ffentlichen Apotheken sind auf
die Institutionsapotheken anwendbar mit Ausnahme von Artikel 11.

Art. 13 Abs. 1 (geandert), Abs. 2 (neu)

' Eine Institutionsapotheke dient der Arzneimittelversorgung der Patienten
der Institution im Rahmen ihrer Hospitalisierung oder ihres Aufenthalts. Sie
kauft, fabriziert und lagert Arzneimittel und kontrolliert deren Umgang inner-
halb der Institution.

2 Sie ist der Offentlichkeit nicht zuganglich.

Art. 14 Abs. 2 (gesndert)

2 Wenn die Institutionsapotheke nur ein beschranktes Arzneimittellager fiihrt
und die Institution bedient, kann die Arbeit unter der Kontrolle und Verant-
wortlichkeit des zustandigen Apothekers von einer Gesundheitsfachperson
geleistet werden, die Uber eine Ausbildung in der Arzneimittelbehandlung
verflgt.

Art. 15 Abs. 1 (geandert), Abs. 2 (geandert), Abs. 3 (geandert)

"Das Departement erteilt einem Arzt den Betrieb einer Privatapotheke
(Selbstdispensationsbewilligung) nur dann, wenn die folgenden Bedingun-
gen erfullt sind:

a)  (geandert) in der Ortschaft, in der sich die Praxis des betreffenden Arztes
befindet, ist keine &ffentliche Apotheke vorhanden, und

b)  (geandert) es gibt keine 6ffentliche Apotheke die mit einem o&ffentlichen
Verkehrsmittel direkt und regelmassig erreichbar ist und weniger als
10 Kilometer entfernt liegt.
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2 Die Bewilligung wird auf den Namen des Arztes erteilt, der das Gesuch
stellt und ist spezifisch mit dem Praxisort verbunden, fir den die Genehmi-
gung erteilt wurde. Das Departement erstellt die Liste der Arzte, die zum
Betrieb einer Privatapotheke bewilligt sind.

% Die Bewilligung féllt von Rechts wegen dahin, wenn die Anforderung von
Absatz 1 Buchstabe a oder b nicht mehr erfillt ist.

Art. 16 Abs. 1 (geandert)

' Die Privatapotheke des Arztes muss die gleichen gesetzlichen Sicherheits-
und Qualitatsanforderungen erfiillen wie die 6ffentlichen Apotheken. Sie um-
fasst namentlich:

a) (geandert) einen Lagerraum mit einer genligend grossen Flache, in wel-
chem die Temperatur Uberwacht und dokumentiert wird, der gut be-
leuchtet und mit Mobiliar ausgestattet ist, das eine klare Einteilung der
Heiulmittel ermdglicht;

b)  (gedndert) ein Kuhlgerat, in welchem die Temperatur kontrolliert und do-
kumentiert wird;

C) (geandert) ein ordnungsgemass verschliessbarer Lagerort fir Betdu-
bungsmittel, zu dem nur berechtigtes Personal Zugang hat;

d) (neu) ein Qualitatssicherungssystem fur die Lagerung und die Doku-
mentation der Abgabe von Heilmitteln.

Art. 17
Aufgehoben.

Art. 18 Abs. 2 (neu)

2 Auf Vormeinung des Kantonsarztamts kann das Departement verlangen,
dass gewisse Arzneimittel und Medizinprodukte standig in der Privatapothe-
ke der Arzte vorhanden sind.

Art. 19 Abs. 1 (geindert), Abs. 2 (geandert), Abs. 3 (neu), Abs. 4 (neu)

' Einzig die Arzte sind befugt, den Patienten die Arzneimittel aus ihrer Privat-
apotheke abzugeben.

2 Die Abgabe von Heilmitteln unterliegen denselben allgemeinen Regeln, wie
sie auf die 6ffentlichen Apotheken Anwendung finden.

10
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3 Die Arzneimittel und Medizinprodukte, die in einer Privatapotheke zur Ver-
fligung stehen, sind einzig fir die Patienten bestimmt, die beim Arzt in Be-
handlung stehen, welcher Uber die Selbstdispensationsbewilligung verfugt.

“ Der Patient muss jederzeit Uber die freie Wahl des Abgabeortes seiner
Heilmittel gemass Artikel 41 Absatz 1 des Bundesgesetzes Uber die Kran-
kenversicherung (KVG) und Artikel 26 Absatz 3 HMG verfiigen.

Art. 20
Aufgehoben.

Art. 21 Abs. 1 (geindert)

' Die Verwaltung der Betdubungsmittel erfolgt entsprechend dem Bundesge-
setz Uber die Betaubungsmittel und die psychotropen Stoffe (BetmG) und
dessen entsprechenden Verordnungen. Die Privatapotheken der Arzte un-
terliegen denselben Anforderungen wie die 6ffentlichen Apotheken, insbe-
sondere die Bestimmungen von Artikel 36¢ Abs. 1 Buchstaben a-e.

Art. 22 Abs. 1 (geandert), Abs. 2, Abs. 2°* (neu), Abs. 3 (geandert), Abs. 4 (auf-
gehoben), Abs. 4°¢ (neu), Abs. 5 (gedndert)

Bewilligung zum Betrieb einer Drogerie (Uberschrift geéndert)

' Jede Schaffung, Ubernahme oder Umwandlung einer Drogerie erfordert
seitens des verantwortlichen Drogisten die Einreichung eines Gesuchs an
das Departement.

2 Das Departement erteilt die Bewilligung zum Betrieb einer Drogerie, sofern
die folgenden Bedingungen erfiillt sind:

a) (geandert) der Gesuchsteller besitzt eine Berufsausiibungsbewilligung
als Drogist HF (H6here Fachschule);

b)  (gedndert) der Gesuchsteller, falls er nicht Eigentimer der Drogerie ist,
verfugt Uber einen Mietvertrag und/oder einen Verwaltungsvertrag, der
ihm die erforderliche Unabhangigkeit fur die Ausiibung seines Berufs
garantiert.

s Der Drogist HF tragt die Verantwortung fiir den Betrieb der Drogerie. Zu
diesem Zweck muss er wahrend mindestens 25,5 Stunden pro Woche, ver-
teilt auf 3 Tage, anwesend sein.

11
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3 Falls zwei Personen fiir ein und dieselbe Drogerie verantwortlich sind,
muss jede von ihnen die persénlichen Bedingungen erflllen, die mit der
Betriebsbewilligung verbunden sind (gemeinsame Verantwortung). In die-
sem Fall muss jeder Drogist mindestens 21,25 Stunden pro Woche, verteilt
auf 3 Tage, anwesend sein.

4 Aufgehoben.

s |st der verantwortliche Drogist abwesend, insbesondere wegen Urlaub,
Krankheit oder Ferien, obliegt es ihm, einen Drogisten zu bestimmen, der
ihn vertritt und wahrend seiner Abwesenheit die Verantwortung fiir das Dro-
gerie Ubernimmt.

5 Uberdies muss die Drogerie den Weisungen entsprechen, die vom Depar-
tement nach den einschlagigen in der Schweiz anerkannten Regeln erlassen
werden.

Art. 22a (neu)
Personal der Drogerie

' Das Personal der Drogerie arbeitet unter der Verantwortung des Drogisten
und darf nur mit Aufgaben beschaftigt werden, die seiner Ausbildung ent-
sprechen.

2 Der oder die verantwortlichen Drogisten haften fir alle IrrtGmer und Fehler,
die darin begangen werden. Das Recht des verantwortlichen Drogisten, auf
die tatsachlich schuldigen Personen zuriickzugreifen, sowie die Bestimmun-
gen der Strafgesetze bleiben vorbehalten.

Art. 23
Aufgehoben.

Art. 24 Abs. 1 (geandert)
Tatigkeitsgebiet der Drogerie (Uberschrift geéndert)

' Drogerien diirfen Detailhandel mit Arzneimitteln der Listen D und E sowie
Medizinprodukten, nebst den (iblichen Drogerieprodukten, betreiben.

12
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Art. 25 Abs. 1 (geandert), Abs. 4 (neu)

! Zur Verschreibung von Heilmitteln berechtigt sind einzig Chiropraktoren,
Arzte, Zahnarzte und Tierarzte, und zwar jeder im Rahmen seiner Kompe-
tenzen.

* Absprachen zwischen Arzten und Apotheken, welche eine Entschadigung
des Arztes fur Verschreibungen vorsehen, sind verboten.

Art. 26 Abs. 1, Abs. 2 (neu)

' Das Rezept muss leserlich geschrieben und von seinem Verfasser unter-
zeichnet sein. Es hat zu erwahnen:

C)  (geandert) das Arzneimittel, die galenische Form, die Menge des Wirk-
stoffs sowie die Dosierung;

2 Wird ein Rezept auf elektronischen Weg Ubermittelt, ist die eigenhandige
Unterschrift nicht zwingend erforderlich. Sie kann durch eine qualifizierte
elektronische Signatur ersetzt, oder so Ubermittelt werden, dass sie in Bezug
auf Authentizitat, Datenintegritat und Vertraulichkeit die Anforderungen an
die Sicherheit in vergleichbarer Weise erfiillen, wie wenn sie mit einer qualifi-
zierten elektronischen Signatur versehen waren.

Art. 27 Abs. 1 (geandert), Abs. 2 (geandert)
" Nur die Apotheker sind berechtigt, die arztlichen Rezepte auszufiihren.

2 Sie mussen sich vergewissern, dass das Rezept von einem Vertreter der
Medizinalberufe oder der Gesundheitsberufe stammt, der zur Ausstellung
des vorliegenden Rezepts befugt ist, die Echtheit des Rezepts Uberprifen
und seinen Inhalt validieren, gemass der Bundesgesetzgebung.

Art. 28 Abs. 1 (gedndert)

'Im Falle des Uberschreitens der (iblichen Dosis ohne ausdriickliche Be-
merkung des Arztes (Ausrufezeichen) oder des Verdachts auf einen Irrtum
muss der Apotheker sofort mit dem Verfasser des Rezepts Kontakt aufneh-
men. Falls dies innert einem zumutbaren Zeitrahmen nicht moéglich ist, halt
sich der Apotheker an die Vorschriften der einschlagigen Literatur. Der Apo-
theker gibt nur die kleinste Menge des Arzneimittels mit der der Situation
angepassten Dosierung ab.
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Art. 29 Abs. 2 (geandert), Abs. 3 (aufgehoben), Abs. 4 (geandert)

2 Gibt der Arzt nicht klar etwas anderes an, sind die Rezepte grundsatzlich 6
Monate lang glltig.

% Aufgehoben.

“ Der Apotheker muss in der Lage sein das Patientendossier, das die abge-
gebenen Arzneimittel sowie die erbrachten Dienstleistungen enthalt, wah-
rend mindestens 20 Jahren einzusehen und verfiigbar zu machen, gemass
Artikel 32 Absatz 2 GG.

Art. 30 Abs. 2 (geandert)
Substitution eines Arzneimittels (Uberschrift geandert)

2 Das Recht zur Substitution eines Arzneimittels durch ein Generikum oder
einem Praparat mit identischem Wirkstoff bleibt vorbehalten.

Art. 31 Abs. 1 (gedndert), Abs. 2 (neu), Abs. 3 (neu)

' Die in der Humanmedizin und Veterinarmedizin verwendeten Betdubungs-
mittel werden vom Arzt oder vom Tierarzt auf nummerierten speziellen Be-
tdubungsmittelformularen verschrieben, die einzig diesem Zweck vorbehal-
ten sind. Diese Betaubungsmittelformulare kénnen bei der fiir das Gesund-
heitswesen zustandigen Dienststelle gegen Entgelt bezogen werden.

2 Die Betaubungsmittelrezepte und die Abgabe der Betdubungsmittel wer-
den gemass den Bestimmungen der BetmG entsprechend behandelt.

3 Die Abgabe von Betaubungsmitteln unterliegt dem Bundesrecht.

Art. 32 Abs. 1 (geandert), Abs. 2 (geandert)

' Der Apotheker flhrt ein Rezeptregister oder ein anderes Mittel zu deren Er-
fassung, worin er unter alle Rezepte fir Magistralpréparate, sowie Betau-
bungsmittel eintragt und deren Ruckverfolgbarkeit gewahrleistet. Die folgen-
den Informationen miissen darin enthalten sein:

a)  (geandert) die Erkennungsnummer;
b)  (geandert) das Abgabedatum;
e)  (geandert) die Anwendung und die Dosierung;

2 Das Register darf weder schriftlich noch digital verandert werden.
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Art. 33 Abs. 1 (aufgehoben), Abs. 2 (geandert), Abs. 3 (gedndert)
' Aufgehoben.

2 Jede Substanz, die lose abgegeben wird, muss mit einer Etikette versehen
sein, die den Inhalt, das Abfilldatum, ein Chargennummer und das Verfall-
datum erwahnt. Die Abgabestelle, sowie ihr verantwortlicher Apotheker oder
Drogist, muss auf der Etikette identifizierbar sein.

3 Die Abgabe von Giftstoffen ist durch das Chemikaliengesetzgebung gere-
gelt.

Art. 35 Abs. 1 (geandert), Abs. 4 (aufgehoben)

' Der Apotheker setzt sich gegen den Missbrauch von Arzneimitteln ein, ins-
besondere von jenen, die zur Abhangigkeit flihren kénnen. Im Fall von offen-
sichtlichem Missbrauch ist es seine Pflicht, den Verfasser des Rezepts, den
behandelnden Arzt und gegebenenfalls den Kantonsapotheker oder den
Kantonsarzt zu benachrichtigen.

* Aufgehoben.

Art. 36 Abs. 1 (geandert), Abs. 2 (geandert), Abs. 3 (neu)

' Die Arzneimittel der Listen A und B durfen nicht in die Selbstbedienung ge-
stellt werden.

2 Die Arzneimittel der Liste D kénnen nur in die Selbstbedienung gestellt
werden, wenn die Beratung durch eine Fachperson gewahrleistet ist und
wenn sie nicht Gegenstand einer Werbebeschrankung durch Swissmedic
bilden.

3 Arzneimittel, welche ein Abhangigkeitspotential in sich bergen, diirfen nicht
in die Selbstbedienung gestellt werden.

Art. 36a Abs. 2, Abs. 4 (geandert)

2 Neben Medizinalpersonen kénnen auch Personen folgender Berufskatego-
rien eine solche Bewilligung erhalten:

a) (geandert) Bachelor of Science FH in Hebamme;
b)  (geandert) diplomierte Dentalhygieniker HF;

C)  (geandert) diplomierte Chiropraktoren;

d) (geandert) diplomierte Rettungssanitater HF;
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€) (geandert) Personen mit eidgendssischem Diplom in Komplementarme-
dizin;

f) (neu) diplomierte Pflegeexperten APN (Advanced Practice Nursing);

g) (neu) Bachelor of Science in Optometrie FH.

4 Der Kantonsapotheker ist fiir die Uberwachung zustidndig und kann

Kontrollen durchfiihren. Er kann letzteres einer geeigneten Institution Gber-
tragen.

Titel nach Art. 36a (neu)

3a Betdaubungsmittel

Art. 36b (neu)
Behorden

' Der Staatsrat ist die kantonale Aufsichtsbehorde im Sinne von Artikel 29d
Absatz 1 Buchstabe f des BetmG.

2 Das Departement ist zustandig fiir den Vollzug der Bundesgesetzgebung
Uber die Betdubungsmittel. Innerhalb des Departements werden die entspre-
chenden Aufgaben von der fir das Gesundheitswesen zusténdigen Dienst-
stelle wahrgenommen. Das Departement kann einzelne Aufgaben an den
Kantonsarzt oder den Kantonsapotheker delegieren.

® Das Departement hat folgende Hauptaufgaben:

a) es erteilt die Bewilligungen, die nicht in die Zustandigkeit einer ande-
ren durch die Bundesgesetzgebung bestimmten Behdrde fallen;

b) es delegiert an den Kantonsapotheker folgende Aufgaben, welcher er
im Rahmen seines Aufgabenbereichs wahrnimmt:

1. Kontrollen durchfuhren,
2. Beschlagnahmungen vornehmen,

3. Betaubungsmittel sicherstellen, die ihm ibergeben werden, und
Massnahmen zwecks Vernichtung dieser Betaubungsmittel er-
greifen,

4.  Sonderbewilligungen fiir die Verschreibung, die Abgabe und die
Verabreichung von Betdubungsmitteln fur die Behandlung sucht-
kranker Menschen erteilen.
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Art. 36c¢c (neu)
Apotheker

' Die Apotheker haben die Pflicht:

a) jahrlich eine genaue Aufstellung der Betdubungsmittel vorzunehmen,
die sie verwahren;

b) die Lagerinventare stets zu aktualisieren;
c) Bestellungen, Lieferscheine und Rezepte chronologisch zu ordnen;

d) dem Kantonsapotheker auf Anfrage alle verlangten Belege zuzustel-
len;

e) dem Kantonsapotheker alle verdorbenen oder anderswie nicht mehr
nutzbaren Betdubungsmittel zwecks Vernichtung zuzustellen. Er be-
statigt den Empfang und die Vernichtung dieser Betdubungsmittel un-
ter Mithilfe der Polizei. Fir diese Vorgange werden keine Entschadi-
gungen ausbezahlt;

f) die Herausgabe von Betdubungsmitteln zu verweigern, wenn die Ver-
schreibung von einem auslandischen Arzt ausgestellt wurde, der keine
Berufsausiibungsbewilligung in der Schweiz besitzt, unter Vorbehalt
von Artikel 10 Absatz 2 BetmG;

g) dem Kantonsapotheker die Abgaben von Betaubungsmitteln ohne Re-
zept in Notfallen im Sinne von Artikel 52 Betdubungsmittelkontrollver-
ordnung (BetmKV) zu melden, die nicht nachtraglich mit der Verschrei-
bung durch einen Arzt bestatigt wurden.

Art. 36d (neu)
Arzte, Zahnarzte und Tierarzte

' Die Arzte, die (iber eine Sonderbewilligung des Departementes zur Betrei-
bung einer Privatapotheke verfligen, unterliegen den gleichen Pflichten wie
die Apotheker.

2 Die Verschreibung von Betaubungsmitteln durch die Tierarzte ist im Veteri-
nargesetz geregelt. Diese unterliegen ebenfalls den gleichen Pflichten wie
die Apotheker.

% Die Arzte, Zahnarzte und Tierérzte, die zugelassene Betaubungsmittel als
Medikamente fir eine andere als die zulassige Indikation abgeben oder ver-
schreiben (off label), missen dies dem Kantonsarztamt innert 30 Tagen mel-
den im Sinne von Artikel 11 Absatz 1°* BetmG.
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Art. 36e (neu)
Gesundheitsinstitutionen

' Die Gesundheitsinstitutionen kdnnen vom Departement die Bewilligung er-
langen, fir die Bedirfnisse ihrer Patienten Betdubungsmittel zu erwerben,
zu besitzen und zu verwenden. Fir die Erteilung dieser Bewilligung missen
folgende Voraussetzungen erfillt sein:

a) die Bezeichnung der flr die Betdubungsmittel verantwortlichen Person
und deren Vertreter, gemass der Bundesgesetzgebung (ber Betau-
bungsmittel;

b) die Organisation eines institutionsinternen Kontrollsystems fir die Be-
tdubungsmittel, so dass die Erwerbungen der Betaubungsmittel sowie
die davon gemachte Verwendung jederzeit nachgewiesen werden kon-
nen;

c) die Aufbewahrung der Betdubungsmittel in Schranken, die vor dem
Zugriff durch unbefugte Personen gesichert sind; sowie die Bezeich-
nung der Personen, die Uber den Zugriff verfigen.

Art. 36f (neu)
Kontrolle

' Der Kantonsapotheker fiihrt die Kontrolle der Eingadnge und Ausgange von
Betaubungsmitteln in den Apotheken, in den Spitalern und bei den Personen
durch, die berechtigt sind, den Bestimmungen der Betdubungsmittelgesetz-
gebung entsprechend Betdubungsmittel zu besitzen, zuzubereiten und zu
benutzen.

2 Der Kantonsarzt fiihrt die Kontrolle der medizinischen Verwendung der Be-
taubungsmittel durch.

Art. 37 Abs. 1 (geandert), Abs. 2 (geandert), Abs. 3 (geandert), Abs. 4 (neu)

' Die Inspektionen und Kontrollen obliegen dem Kantonsapotheker oder in
besonderen Situationen an einen von ihm bezeichneten Inspektor, wobei die
Kompetenzen des tierarztlichen Dienstes im Bereich der Kontrolle der arz-
neihaltigen Futtermittel vorbehalten bleiben.

2 Die Inspektionen und Kontrollen werden periodisch gegebenenfalls unan-
gemeldet vorgenommen, um sich der guten Fihrung der Unternehmen und
der Einhaltung der geltenden Gesetzgebung von Bund und Kanton zu verge-
wissern.
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3 Eine zusatzliche Inspektion muss durchgefiihrt werden, falls sich aus einer
periodischen Inspektion Beanstandungen ergeben. Die Kosten, die mit die-
ser erneuten Kontrolle verbunden sind, gehen zu Lasten der inspizierten
Person oder Institution.

* Inspektionen kénnen bei Arzten ohne Bewilligung zum Betrieb einer Privat-
apotheke gemass Artikel 15 der vorliegenden Verordnung durchgefiihrt wer-
den, wenn ein Verdacht auf missbrauchliche Abgabe von Arzneimitteln vor-
liegt.

Art. 38

Aufgehoben.

Art. 41 Abs. 1 (geandert), Abs. 2 (geandert)

' Der Kantonsapotheker kann auf dem Verwaltungswege die Einziehung von
Substanzen, Medikamenten, Medizinprodukten und Gegenstéanden vorneh-
men, die Anlass zu einer Beanstandung oder Beschwerde gegeben haben.

2 Falls keine strafrechtliche Einziehung erfolgt, entscheidet der Kantonsapo-
theker Uber die weitere Verwendung oder die Vernichtung der Substan-
zen, Medikamenten, Medizinprodukten oder Gegenstande.

Keine Fremdédnderungen.

Keine Fremdaufhebungen.

Iv.

Sitten, den 23. April 2025

Der Prasident des Staatsrates: Franz Ruppen
Die Staatskanzlerin: Monique Albrecht
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