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1. Heilmittel

(HMG) Bundesgesetz über Arzneimittel und Medizinprodukte
• (AMBV) Verordnung über die Bewilligungen im Arzneimittelbereich
• (VAM) Verordnung über die Arzneimittel
• (MepV) Medizinprodukteverordnung

(BetmG) Bundesgesetz über die Betäubungsmittel und die
psychotropen Stoffe

• (BetmKV) Verordnung über die Betäubungsmittelkontrolle
• (BetmSV) Verordnung über Betäubungsmittelsucht und andere

suchtbedingte Störungen
• (BetmVV-DFI) Verordnung des EDI über die Verzeichnisse der

Betäubungsmittel, psychotropen Stoffe, Vorläuferstoffe und
Hilfschemikalien
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(GesG) Gesundheitsgesetz

• (HMV) Verordnung über die Heilmittel
• Verordnung GSD über Impfungen durch Apothekerinnen und Apotheker
• Verordnung über die Betäubungsmittel
• Verordnung GSD über die berufliche Anwendung von Arzneimitteln

1. Heilmittel
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(HMG) Heilmittelgesetz

Art. 1 Zweck
1 Dieses Gesetz soll zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier
gewährleisten, dass nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame
Heilmittel in Verkehr gebracht werden.
2 Es soll zudem:
a) Konsumentinnen und Konsumenten von Heilmitteln vor Täuschung

schützen;
b) dazu beitragen, dass die in Verkehr gebrachten Heilmittel ihrem Zweck

entsprechend und massvoll verwendet werden;
c) dazu beitragen, dass eine sichere und geordnete Versorgung mit Heilmitteln,

einschliesslich der dafür nötigen fachlichen Information und Beratung, im
ganzen Land angeboten wird.

1. Heilmittel
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(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

 Herstellung

 Grundsatz des Inverkehrbringens und Zulassungsverfahren

 Einfuhr, Ausfuhr und Handel im Ausland

 Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

Werbung und Preisvergleiche

 Besondere Bestimmungen für Blut und Blutprodukte

 Besondere Bestimmungen für Tierarzneimittel

1. Heilmittel
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(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

 Herstellung

 Herstellungsbewilligung

 Gute Herstellungspraxis (GMP,
Schweizerische Pharmakopöe)

 Rezept für eine Formula magistralis,
die von einem Apotheker ausgeführt
und abgegeben wird.

 Achtung: Vorbereitung von
Medikamentendosierer

1. Heilmittel
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(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

 Grundsatz des Inverkehrbringens und Zulassungsverfahren

1. Heilmittel
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Problem des Arzneimittelmangels

OFAE/BWL:

Ziel, Versorgungsengpässe bei Arzneimitteln frühzeitig zu erkennen und
Maßnahmen zu ergreifen, um die Versorgung der Patienten zu
gewährleisten, wenn die Wirtschaft nicht mehr in der Lage ist, die
Situation selbstständig zu bewältigen
Bsp: Zusammenarbeit mit Swissmedic, um eine ausländische Verpackung für eine bestimmte
Zeit auf dem Schweizer Markt zuzulassen.

1. Heilmittel
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Problem des Arzneimittelmangels

 Tägliche Verfolgung von Versorgungsproblemen

1. www.drugshortage.ch
2. Tableau des ruptures | Pharmacie (hug.ch)
3. BWL, Listen zu aktuellen Versorgungsstörungen

1. Heilmittel

http://www.drugshortage.ch/
https://pharmacie.hug.ch/tableau-des-ruptures
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Problem des Arzneimittelmangels

 Komplizierte Relokalisierung der industriellen Produktion (laufende Diskussion
über eine Produktionslinie für Amoxicillin in der CH, wird weiterverfolgt).

 Auswirkungen der Regulierung der Preise für Grundmedikamente nach unten.
 Schädliche Rolle der Zentralisierung des Einkaufs (CAIB-Modell, das 50 %

des Marktes für CH-Spitalprodukte besetzt).

ABER
 Herstellungsbewilligung, die allen FR-Apotheken erteilt wird.
 Aktualisierung oder Ausarbeitung von Therapieempfehlungen.
 Erinnerung an die Modalitäten, um den Mangel nicht zu verschärfen (keine

Abgabe von Vorräten, Anreize für Ärzte, direkt eine Alternative zu
verschreiben, ...).

1. Heilmittel
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Problem des Arzneimittelmangels

Anhang zur Verordnung über die Meldestelle für lebenswichtige
Humanarzneimittel

=> Anpassung der Liste der bei Versorgungsengpässen meldepflichtigen
Wirkstoffe durch Aufnahme von 122 Wirkstoffen

Verordnung über die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln
=> Klärung der Grundsätze für die Pflichtlagerhaltung (abgedeckter

Zeitraum, ...)
Anhang zur Verordnung über die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln

=> Anpassung der Liste der Wirkstoffe, die dem Prinzip der
Pflichtlagerhaltung unterliegen, durch Hinzufügung von 23 Wirkstoffen

1. Heilmittel
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(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

 Einfuhr, Ausfuhr und Handel im
Ausland

 In CH zugelassene Medikamente

 In CH nicht zugelassene
Medikamente

1. Heilmittel
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(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

 Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

1. Heilmittel
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(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

 Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

1. Heilmittel
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1.07.2024
22.07.2024
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(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

 Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

 SorgfaltspflichtWer Arzneimittel verschreibt oder abgibt,
unterliegt einer Sorgfaltspflicht und muss zu deren
zweckmässiger Verwendung beitragen.

1. Heilmittel
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(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

 Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

Das Rezept ist höchstens ein Jahr gültig; die verschreibende
Person kann eine kürzere Dauer festlegen.

ABER (nach BetmKV, Art. 46ff.)

Betäubungsmittelrezept: einem Monat max. 3 Monate,

Einfaches Rezept für kontrollierte Substanzen:
einem Monat max. 6 Monate

1. Heilmittel
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(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

 Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

 Bewilligung durch den Kanton:

 Berufliche Qualifikationen erfüllt

 Qualitätssicherungssystem

 Spezifische Bestimmungen für jede Art von
Abgabeort

 Ärzte-FR: mehr als 5 km von einer Apotheke
entfernt

1. Heilmittel
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(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

 Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

 Verschreibungspflichtige Medikamente können unter anderem von
Apothekern abgegeben werden:

 auf ärztliche Verschreibung

 ohne ärztliche Verschreibung abgeben, wenn sie
direkten Kontakt mit der betroffenen Person haben, die
Abgabe dokumentieren und es sich um Arzneimittel und
Indikationen handelt, die der Bundesrat bezeichnet hat,
oder einen begründeten Ausnahmefall handelt;

1. Heilmittel
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(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

 Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

 Die Apothekerin oder der Apotheker kontaktiert die
verschreibende Person, wenn sie oder er eine
medikamentöse Interaktion, Unverträglichkeit oder
Kontraindikation feststellt. Das Gleiche gilt, wenn das
Rezept nicht klar verfasst wurde.

 In Notfällen oder wenn die verschreibende Person nicht
erreicht werden kann, passt die Apothekerin oder der
Apotheker die Abgabe den Umständen an und informiert
schnellstmöglich die verschreibende Person.

1. Heilmittel
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(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

 Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

 Die Apothekerin oder der Apotheker kontaktiert die
verschreibende Person, wenn sie oder er eine
medikamentöse Interaktion, Unverträglichkeit oder
Kontraindikation feststellt. Das Gleiche gilt, wenn das
Rezept nicht klar verfasst wurde.

 In Notfällen oder wenn die verschreibende Person nicht
erreicht werden kann, passt die Apothekerin oder der
Apotheker die Abgabe den Umständen an und informiert
schnellstmöglich die verschreibende Person.

1. Heilmittel
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(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

 Vertrieb, Verschreibung, Abgabe und Anwendung

 Personen, die Arzneimittel berufsmässig anwenden, abgeben
oder dazu berechtigt sind, müssen melden:

 vermutete schwerwiegende unerwünschte
Arzneimittelwirkungen;

 vermutete, bisher nicht bekannte unerwünschte
Arzneimittelwirkungen;

 vermutete Qualitätsmängel.

1. Heilmittel
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(HMG) Heilmittelgesetz

1. Heilmittel



28
Einführungstag über die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg

(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Arzneimittel

Werbung und Preisvergleiche

 Besondere Bestimmungen für Blut und Blutprodukte

 Besondere Bestimmungen für Tierarzneimittel

1. Heilmittel
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2. Medizinprodukte

(HMG) Heilmittelgesetz

2. Kapitel: Medizinprodukte

 Anforderungen

 Instandhaltungspflicht
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Europäische Einteilung nach folgenden Kriterien:
- Anwendungsdauer,
- invasiv oder nicht,
- chirurgisch oder nicht,
- aktiv oder nicht,
- lebenswichtiger Körperteil oder nicht betroffen.

Klasse I: geringes Risiko (Rollstuhl, Verband)

Klasse II a: mittleres Risiko (Hörgerät, Ultraschallgerät)

Klasse II b: erhöhtes Risiko (Bestrahlungsgeräte, Defibrillatoren)

Klasse III: kritisches Risiko (künstliche Gelenke, Herzschrittmacher)

2. Medizinprodukte
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(n MepV) Medizinprodukteverordnung

Medizinprodukte: Produkte, einschliesslich Instrumente,
Apparate, In-vitro-Diagnostika, Software und andere
Gegenstände oder Stoffe, die für die medizinische
Verwendung bestimmt sind oder angepriesen werden
und deren Hauptwirkung nicht durch ein Arzneimittel
erreicht wird;

Anforderungen zu Konformität, Inverkehrbringen, Abgabe und
Anwendung, Instandhaltung, Einfuhr und Ausfuhr und
Werbung.

2. Medizinprodukte
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(n MepV) Medizinprodukteverordnung

Art. 70 Anwendung
1 Wer als Fachperson ein Produkt aus dem Ausland, ohne es in Verkehr zu
bringen, direkt anwendet, ist für die Konformität des Produkts verantwortlich.

2. Medizinprodukte
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(n MepV) Medizinprodukteverordnung

Art. 71 Instandhaltung
1 Wer Produkte als Fachperson anwendet, sorgt für die vorschriftsgemässe

Durchführung der Instandhaltung und der damit verbundenen Prüfungen.
2 Die Instandhaltung hat nach den Grundsätzen eines

Qualitätsmanagementsystems zu erfolgen, ist zweckmässig zu organisieren
und zu dokumentieren und richtet sich insbesondere:

a. nach den Anweisungen des Herstellers;

b. nach dem Risiko, das dem Produkt und seiner Verwendung eigen ist..

2. Medizinprodukte
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(n MepV) Medizinprodukteverordnung

Art. 72 Aufbereitung
1 Wer als Fachperson ein Produkt verwendet, das zur mehrmaligen
Anwendung bestimmt ist, sorgt vor jeder Anwendung für die Prüfung der
Funktionsfähigkeit und die vorschriftsgemässe Aufbereitung nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik unter Berücksichtigung der Anweisungen des
Herstellers sowie der Anforderungen an die Hygiene.
2 Für die Aufbereitung sind Verfahren zu verwenden, die geeignet und nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik validiert sind und deren
nachgewiesene Wirksamkeit nachvollziehbar und reproduzierbar im
Rahmen eines Qualitätsmanagementsystems gewährleistet ist.

2. Medizinprodukte
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(n MepV) Medizinprodukteverordnung

Art. 66 Meldepflicht

Die Meldungen an die Swissmedic haben
elektronisch und maschinenlesbar zu
erfolgen. Die Swissmedic veröffentlicht
Informationen zur elektronischen
Übermittlung sowie die dabei zu
verwendenden Formblätter mit den
Vorgaben zu den Inhalten

2. Medizinprodukte
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(n MepV) Medizinprodukteverordnung

Art. 45 Überwachung und Neubewertung der
bezeichneten Stellen

Spitäler => Kontrolle durch Swissmedic

Privatpraxis => Kontrolle durch die zuständigen
kantonalen Behörden

Ab 2024: Monitoring der Kontrollaktivität der Kantone in
Bezug auf Medizinprodukte durch Swissmedic.

2. Medizinprodukte
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3. Betäubungsmittel
und psychotrope Stoffe

(BetmG) Bundesgesetz über die Betäubungsmittel und die
psychotropen Stoffe

• (BetmKV) Verordnung über die Betäubungsmittelkontrolle
• (BetmSV) Verordnung über Betäubungsmittelsucht und andere

suchtbedingte Störungen
• (BetmVV-DFI) Verordnung des EDI über die Verzeichnisse der

Betäubungsmittel, psychotropen Stoffe, Vorläuferstoffe und
Hilfschemikalien
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Verordnung von Betäubungsmitteln und psychotropen

Soweit das Gesetz nichts anderes vorsieht, gelten die Bestimmungen zu
den Betäubungsmitteln auch für die psychotropen Stoffe.

Rezeptblock
Behandlungsdauer:
1 Monat
Max.: 3 Monate

Verordnung
Behandlungsdauer:
1 Monat
Max.: 6 Monate

Betäubungsmittel
Psychotrope
Stoffe

3. Betäubungsmittel
und psychotrope Stoffe
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Rezeptblöcken

 beim Amt für Gesundheit des Kantons Freiburg
 schriftlich oder mit vorgesehenem Formular, Unterschrift Ärztin/Arzt (nicht Sekretärin)
 Kosten 7.80 pro Rezeptblock (jährliche Rechnung an betr. Ärztin/Arzt)

Ärztin/Arzt
Versicherung

Apotheke

3. Betäubungsmittel
und psychotrope Stoffe
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Ausfuhr - Reise

Kranke Reisende dürfen maximal die Menge
betäubungsmittelhaltiger Medikamente mitführen, die der
Behandlungsdauer von 30 Tagen entspricht.

Kranke Reisende haben Anspruch auf eine Bescheinigung ihrer
behandelnden Ärztin oder ihres behandelnden Arztes, die die
notwendigen Informationen zum Nachweis der Behandlung enthält,
mit jeweils einer Bescheinigung je verschriebenes Arzneimittel mit
kontrollierten Substanzen.

3. Betäubungsmittel
und psychotrope Stoffe
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Schengen-Raum Übrige Länder

3. Betäubungsmittel
und psychotrope Stoffe



44
Einführungstag über die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg

Betreuung Suchtkranker

Opioid-Agonisten-Therapie (OAT, früher SGB)

1. Buprenorphin (Subutex®)

2. Diacetylmorphin (Diaphin®)

3. Levomethadon (Polamidon®)

4. Methadon

5. Morphin (Sevre-Long®)

3. Betäubungsmittel
und psychotrope Stoffe
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Betreuung Suchtkranker

3. Betäubungsmittel
und psychotrope Stoffe
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Medizinische Anwendung von Cannabis (> 1 % THC)

Seit dem 1. August 2022:
• Verschreibung mithilfe eines Rezepts mit Stammdaten.
• Übermittlung der Behandlungsdaten an das BAG durch

den behandelnden Arzt während der ersten zwei Jahre
der Therapie.

Cannabisarzneimittel werden derzeit nur in Ausnahmefällen
durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung
vergütet.

3. Betäubungsmittel
und psychotrope Stoffe
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CBD (Cannabidiol)

1. als Arzneimittel
 ärztliche Verschreibung
 Indikationen:

− Lennox-Gastaut-Syndrom
− Daved-Syndrom
− andere therapieresistenter Formen der

Epilepsie
2. als Lebensmittel
3. als Kosmetika
4. als Chemikalien
5. als Tabakersatzstoffe oder Liquid für E-

Zigaretten

3. Betäubungsmittel
und psychotrope Stoffe
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Pilotversuche mit Freizeitcannabis

Das BAG kann nach Anhörung der betroffenen Kantone und Gemeinden
wissenschaftliche Pilotversuche mit Betäubungsmitteln des Wirkungstyps
Cannabis bewilligen

3. Betäubungsmittel
und psychotrope Stoffe

Lausanne

GE

Bern-Biel-Luzern

BS

Zürich
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(GesG) Kantonale Gesundheitsgesetz

Bekämpfung des Arzneimittelmissbrauchs
Gesundheitsfachpersonen müssen bei der Ausübung ihres Berufs dem
missbräuchlichen oder unangemessenen Konsum von Arzneimitteln,
insbesondere von Betäubungsmitteln und psychoaktiven Substanzen, die als
Arzneimittel verwendet werden, besondere Aufmerksamkeit schenken.

3. Betäubungsmittel
und psychotrope Stoffe
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(GesG) Kantonale Gesundheitsgesetz

Missbrauch und Abhängigkeit
Ärztinnen und Ärzte sowie Apothekerinnen und Apotheker müssen dem
Arzneimittelmissbrauch besondere Aufmerksamkeit schenken; dies gilt, insbesondere
bei Arzneimitteln, die eine Abhängigkeit erzeugen können.
Arzneimittel, die zu Missbrauch oder Abhängigkeit führen können, dürfen bei Verdacht
auf eine missbräuchliche Verwendung weder verschrieben noch abgegeben werden.
Bei offensichtlichem Missbrauch ist umgehend die Kantonsapothekerin oder der
Kantonsapotheker zu informieren.
Die Direktion kann zur Bekämpfung des Arzneimittelmissbrauchs strengere
Abgabebeschränkungen erlassen. Zum gleichen Zweck kann die Direktion die
Apothekerinnen und Apotheker dazu verpflichten, der Kantonsapothekerin oder dem
Kantonsapotheker systematisch eine Kopie aller Verschreibungen zuzusenden, bei
denen die übliche Dosierung oder die Höchstdosierung eines jeweiligen Arzneimittels
überschritten wird.

3. Betäubungsmittel
und psychotrope Stoffe



51
Einführungstag über die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg

Roter Faden

1. Heilmittel
2. Medizinprodukte
3. Betäubungsmittel und psychotrope Stoffe
4. Verschiedene
5. Wichtige Punkte



52
Einführungstag über die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg

4. Verschiedene

Verordnung GSD über die berufliche Anwendung von Arzneimitteln

Art. 1
1 Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker erstellt die Liste

mit den Arzneimitteln, die von den Berufskategorien nach Artikel 27a
VAM in Ausübung ihres Berufes angewandt werden dürfen. Wenn
nötig, legt sie oder er die besonderen Anforderungen im
Zusammenhang mit dieser Anwendung fest.

2 Sie oder er erstellt ausserdem die Liste der Arzneimittel, die im
Rahmen der Berufstätigkeit von anderen Personen, wie z. B.
Kosmetikerinnen und Kosmetikern oder Tätowiererinnen und
Tätowierern, angewandt werden dürfen.

Diplomierte Hebammen

Diplomierte Dentalhygieniker/innen
Diplomierte Chiropraktorinnen/Chiropraktoren Diplomierte Rettungssanitäter/innen

Eidgenössische Diplome für KomplementärmedizinOptometriker
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4. Verschiedene

Simple ID Projekt in Pflegeheimen: Qualität der Medikation

Verbesserung der Qualität der therapeutischen Betreuung der Bewohner
durch eine interdisziplinäre Arbeit, die die Pflegefachpersonen des
Pflegeheims, die antwortenden und/oder behandelnden Ärzte der
Bewohner und die für die pharmazeutische Betreuung im Pflegeheim
verantwortlichen Apothekerinnen und Apotheker zusammenbringt.

 Interprofessionelle Zusammenarbeit
 Starker politischer Wille,
 Finanzielle Unterstützung durch den Kanton.
 Start im Jahr 2024:

Qualitätszirkel: 16 Pflegeheime
Medikationsanalyse: 13 Pflegeheime
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Roter Faden

1. Heilmittel
2. Medizinprodukte
3. Betäubungsmittel und psychotrope Stoffe
4. Verschiedene
5. Wichtige Punkte
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5. Wichtige Punkte
 Einhaltung der anerkannten Regeln der medizinischen und

pharmazeutischen Wissenschaften bei der Verschreibung von
Arzneimitteln

 Sorgfaltspflicht bei der Verschreibung von Arzneimitteln
(unterschiedliche verschreibende Personen, Forderungen der
Patientinnen/Patienten, Compliance, …)

 Zusammenarbeit Arzt-Apotheker für eine optimale Betreuung

 Betäubungsmittel und psychotrope Stoffe: «Risikoprodukte»
(Abhängigkeit, Substitution, Ausfuhr, ...)

 Medizinprodukte (Konformität, Instandhaltung, Wiederaufbereitung,…)

 Pharmakovigilanz – Materiovigilanz

«…weniger ist manchmal mehr…»



57
Einführungstag über die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg



58
Einführungstag über die Gesundheitssysteme der Schweiz und des Kantons Freiburg

Gerne für Sie da!

Sophie Maillard
Kantonsapothekerin

 sophie.maillard@fr.ch
 026 305 29 15

mailto:sophie.maillard@fr.ch
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