Bundesgesetz 812.21

iiber Arzneimittel und Medizinprodukte
(Heilmittelgesetz, HMG)

vom 15. Dezember 2000 (Stand am 1. Mai 2007)

Die Bundesversammlung der Schweizerischen Eidgenossenschafft,

gestiitzt auf die Artikel 95 Absatz 1 und 118 Absatz 2 der Bundesverfassung!,
nach Einsicht in die Botschaft des Bundesrates vom 1. Mérz 19992,

beschliesst:

1. Kapitel: Allgemeine Bestimmungen

Art. 1 Zweck

I Dieses Gesetz soll zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewihrleis-
ten, dass nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr
gebracht werden.

2 Es soll zudem:
a. Konsumentinnen und Konsumenten von Heilmitteln vor Tduschung schiit-
zen;
b. dazu beitragen, dass die in Verkehr gebrachten Heilmittel ihrem Zweck ent-
sprechend und massvoll verwendet werden;

c. dazu beitragen, dass eine sichere und geordnete Versorgung mit Heilmitteln,
einschliesslich der dafiir ndtigen fachlichen Information und Beratung, im
ganzen Land angeboten wird.

3 Beim Vollzug dieses Gesetzes, insbesondere beim Erlass von Verordnungen und
bei der Anwendung im Einzelfall, ist darauf zu achten, dass:

a. die Leistungsfdhigkeit und die Unabhéngigkeit der schweizerischen Heil-
mittelkontrolle gewahrt werden;

b. fiir die Forschung und Entwicklung im Heilmittelbereich giinstige Rahmen-
bedingungen bestehen;

c. die miteinander im Wettbewerb stehenden Marktpartner den gleichen ge-
setzlichen Sicherheits- und Qualitdtsanforderungen geniigen.
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Art. 2 Geltungsbereich
I Dieses Gesetz gilt fiir:

a. den Umgang mit Heilmitteln (Arzneimittel und Medizinprodukte), insbe-
sondere fiir die Herstellung und das Inverkehrbringen;

b. Betidubungsmittel im Sinne des Betdubungsmittelgesetzes vom 3. Oktober
19513, soweit sie als Heilmittel verwendet werden;

c. Heilverfahren, wie Gentherapie, soweit sie in unmittelbarem Zusammenhang
mit Heilmitteln stehen; der Bundesrat kann dazu besondere Bestimmungen
erlassen.

2 Der Bundesrat kann Medizinprodukte, die zur Anwendung an Tieren oder zur
veterindrmedizinischen Diagnostik bestimmt sind, vom Geltungsbereich dieses
Gesetzes ganz oder teilweise ausnehmen.

Art. 3 Sorgfaltspflicht

Wer mit Heilmitteln umgeht, muss dabei alle Massnahmen treffen, die nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik erforderlich sind, damit die Gesundheit von
Mensch und Tier nicht gefdhrdet wird.

Art. 4 Begriffe
' Tm Sinne dieses Gesetzes gelten als:

a.  Arzneimittel: Produkte chemischen oder biologischen Ursprungs, die zur
medizinischen Einwirkung auf den menschlichen oder tierischen Organis-
mus bestimmt sind oder angepriesen werden, insbesondere zur Erkennung,
Verhiitung oder Behandlung von Krankheiten, Verletzungen und Behinde-
rungen; zu den Arzneimitteln gehdren auch Blut und Blutprodukte;

b.  Medizinprodukte: Produkte, einschliesslich Instrumente, Apparate, In-vitro-
Diagnostika, Software und andere Gegenstdnde oder Stoffe, die flir die me-
dizinische Verwendung bestimmt sind oder angepriesen werden und deren
Hauptwirkung nicht durch ein Arzneimittel erreicht wird;

c. Herstellen: samtliche Arbeitsginge der Heilmittelproduktion von der Be-
schaffung der Ausgangsmaterialien iiber die Verarbeitung bis zur Verpa-
ckung, Lagerung und Auslieferung des Endproduktes sowie die Qualitéts-
kontrollen und die Freigaben;

d. Inverkehrbringen: das Vertreiben und Abgeben von Heilmitteln;

e. Vertreiben: die entgeltliche oder unentgeltliche Ubertragung oder Uberlas-
sung eines Heilmittels mit Ausnahme des Abgebens;
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f.  Abgeben: die entgeltliche oder unentgeltliche Ubertragung oder Uberlassung
eines verwendungsfertigen Heilmittels fiir die Verwendung durch den Er-
werber oder die Erwerberin sowie fiir die Anwendung an Drittpersonen oder
an Tieren;

g.  Pharmakopée (Pharmacopoea Europaea und Pharmacopoea Helvetica):
eine Sammlung von Vorschriften iiber die Qualitdt von Arzneimitteln,
pharmazeutischen Hilfsstoffen und einzelnen Medizinprodukten.

2 Der Bundesrat kann durch Verordnung die iibrigen in diesem Gesetz verwendeten
Begriffe sowie die Begriffe nach Absatz 1 voneinander abgrenzen, niher ausfithren
und gestiitzt auf neue Erkenntnisse in Wissenschaft und Technik sowie in Anleh-
nung an die internationale Entwicklung Ausnahmen vorsehen.

2. Kapitel: Arzneimittel
1. Abschnitt: Herstellung

Art. 5 Bewilligungspflicht

1 Eine Bewilligung des Schweizerischen Heilmittelinstituts (Institut) braucht, wer
Arzneimittel:

a. herstellt;
b.  Futtermitteln beimischt.

2 Der Bundesrat regelt die Ausnahmen von der Bewilligungspflicht. Er kann insbe-
sondere:

a. die Herstellung von Arzneimitteln nach Formula magistralis, nach Formula
officinalis, nach eigener Formel, nach der Pharmakope oder nach einem
anderen vom Institut anerkannten Arzneibuch oder Formularium (Art. 9
Abs. 2 Bst. a, b und c, Art. 14 Abs. 1 Bst. ¢) einer kantonalen Bewilligungs-
oder Meldepflicht unterstellen;

b. Tierhalter, die fiir den eigenen Tierbestand Futtermitteln Arzneimittel bei-
mischen, von der Bewilligungspflicht befreien.

Art. 6 Voraussetzungen

1 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:
a.  die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfiillt sind,
b. ein geeignetes Qualititssicherungssystem vorhanden ist.

2 Die zustdndige Behorde priift in einer Inspektion, ob die Voraussetzungen erfiillt
sind.
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Art. 7 Anforderungen an die Herstellung

I Arzneimittel miissen nach den anerkannten Regeln der Guten Herstellungspraxis
hergestellt werden.

2 Der Bundesrat umschreibt die anerkannten Regeln der Guten Herstellungspraxis
néher. Er beriicksichtigt dabei international anerkannte Richtlinien und Normen.

2. Abschnitt:
Grundsatz des Inverkehrbringens und Zulassungsverfahren

Art. 8 Grundsatz des Inverkehrbringens

Werden Arzneimittel oder pharmazeutische Hilfsstoffe in Verkehr gebracht, so miis-
sen sie den Anforderungen der Pharmakopde entsprechen, sofern entsprechende
Vorschriften aufgefiihrt sind.

Art. 9 Zulassung

I Verwendungsfertige Arzneimittel und Tierarzneimittel, die zur Herstellung von
Fiitterungsarzneimitteln bestimmt sind (Arzneimittelvormischungen), diirfen nur in
Verkehr gebracht werden, wenn sie vom Institut zugelassen sind. Vorbehalten sind
internationale Abkommen {iiber die Anerkennung von Zulassungen.

2 Keine Zulassung brauchen:

a. Arzneimittel, die in einer 6ffentlichen Apotheke, in einer Spitalapotheke o-
der, in deren Auftrag, in einem anderen Betrieb, der iiber eine Herstel-
lungsbewilligung verfiigt, nach &rztlicher Verschreibung fiir eine bestimmte
Person oder einen bestimmten Personenkreis oder fiir ein bestimmtes Tier
oder einen bestimmten Tierbestand hergestellt werden (Formula magistra-
lis);

b. Arzneimittel, die in einer 6ffentlichen Apotheke, einer Spitalapotheke, einer
Drogerie oder in einem anderen Betrieb, der iiber eine Herstellungsbewilli-
gung verfiigt, nach einer speziellen Préparate-Monografie der Pharmakopée
oder eines andern vom Institut anerkannten Arzneibuchs oder Formulariums
in kleinen Mengen zubereitet werden und die fiir die Abgabe an die eigene
Kundschaft bestimmt sind (Formula officinalis);

c. Arzneimittel, die in einer 6ffentlichen Apotheke, einer Spitalapotheke, einer
Drogerie oder in einem anderen Betrieb, der iiber eine Herstellungsbewilli-
gung verfiigt, im Rahmen der Abgabekompetenz der fiir die Herstellung ver-
antwortlichen Person gemadss Artikel 25 nach einer eigenen Formel in klei-
nen Mengen zubereitet werden und die fiir die Abgabe an die eigene Kund-
schaft bestimmt sind. Die Inhaberin der Formel darf einen andern Betrieb
mit Herstellungsbewilligung beauftragen, die fiir die Abgabe an die eigene
Kundschaft bestimmten Arzneimittel herzustellen;
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d. Arzneimittel fir klinische Versuche;
e. Arzneimittel, die nicht standardisierbar sind.

3 Der Bundesrat kann fiir Arzneimittel, die nicht standardisierbar sind, eine Zulas-
sung fiir das Gewinnungs- oder Herstellungsverfahren vorschreiben.

4 Das Institut kann den Vertrieb oder die Abgabe von nicht zugelassenen Arznei-
mitteln gegen lebensbedrohende Krankheiten befristet bewilligen, wenn dies mit
dem Schutz der Gesundheit vereinbar ist, von der Anwendung ein grosser therapeu-
tischer Nutzen zu erwarten ist und wenn kein vergleichbares Arzneimittel zur Ver-
fiigung steht.

Art. 10 Zulassungsvoraussetzungen
I Wer um die Zulassung eines Arzneimittels oder eines Verfahrens ersucht, muss:

a. belegen, dass das Arzneimittel oder das Verfahren qualitativ hoch stehend,
sicher und wirksam ist;

b. ber eine Herstellungs-, Einfuhr- oder Grosshandelsbewilligung der zustin-
digen Behorde verfligen;

c. Wohnsitz, Geschéftssitz oder eine Zweigniederlassung in der Schweiz be-
griindet haben.

2 Das Institut tiberpriift die Zulassungsvoraussetzungen. Es kann dazu produktespe-
zifische Inspektionen durchfiihren.

Art. 11 Zulassungsgesuch

1 Das Zulassungsgesuch muss die fiir die Beurteilung erforderlichen Angaben und
Unterlagen enthalten, insbesondere:

a. die Bezeichnung des Arzneimittels;
den Hersteller und die Vertriebsfirma;

c. die Herstellungsmethode, die Zusammensetzung, die Qualitdt und die Halt-
barkeit;

d. den Riickstandsnachweis und die Absetzfristen bei Arzneimitteln fiir Tiere,
die fiir die Lebensmittelproduktion gehalten werden;

die Heilwirkungen und die unerwiinschten Wirkungen;

die Kennzeichnung, die Arzneimittelinformation, die Abgabe- und die An-
wendungsart;

g. die Ergebnisse der physikalischen, chemischen, galenischen und biologi-
schen oder mikrobiologischen sowie der pharmakologischen und toxikologi-
schen Priifungen;

h. die Ergebnisse der klinischen Priifungen.
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2 Der Bundesrat:

a. bestimmt unter Beriicksichtigung international anerkannter Richtlinien und
Normen die Anforderungen an die Organisation, Durchfiihrung und Auf-
zeichnung der pharmakologischen und toxikologischen Priifungen nach Ab-
satz 1 Buchstabe g und erldsst Vorschriften iiber das Kontrollverfahren;

b. legt fest, in welchen Sprachen gekennzeichnet und informiert werden muss.

3 Das Institut umschreibt die Angaben und Unterlagen nach Absatz 1 néher. Es kann
weitere Angaben und Unterlagen vorsehen.

Art. 12 Zweitanmeldung

1' Wird ein Gesuch um Zulassung eines Arzneimittels gestellt, das im Wesentlichen
gleich ist wie ein bereits zugelassenes Arzneimittel (Originalpriparat) und fiir die
gleiche Anwendung vorgesehen ist, so kann sich das Gesuch auf die Ergebnisse von
dessen pharmakologischen, toxikologischen und klinischen Priifungen abstiitzen,
sofern:

a. die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller fiir das Originalpréparat schrift-
lich zustimmt; oder

b. die Schutzdauer fiir das Originalpriparat abgelaufen ist.

2 Die Schutzdauer betrdgt zehn Jahre. Der Bundesrat kann die Priifungsergebnisse
des Originalpréaparates nach Absatz 1 fiir neue Indikationen, neue Verabreichungs-
wege, neue Darreichungsformen oder neue Dosierungen ebenfalls einer angemesse-
nen Schutzdauer unterstellen.

Art. 13 Im Ausland zugelassene Arzneimittel und Verfahren

Ist ein Arzneimittel oder ein Verfahren bereits in einem andern Land mit vergleich-
barer Arzneimittelkontrolle zugelassen, so werden die Ergebnisse der dafiir durch-
gefiihrten Priifungen beriicksichtigt.

Art. 14 Vereinfachte Zulassungsverfahren

I Das Institut sieht fiir bestimmte Kategorien von Arzneimitteln vereinfachte Zulas-
sungsverfahren vor, wenn dies mit den Anforderungen an Qualitdt, Sicherheit und
Wirksamkeit vereinbar ist und weder Interessen der Schweiz noch internationale
Verpflichtungen entgegenstehen. Dies gilt insbesondere fiir:

a.  Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen;
b.  Arzneimittel der Komplementdrmedizin;

c. Arzneimittel, die in einer 6ffentlichen Apotheke, einer Drogerie oder in ei-
nem andern Betrieb, der iiber eine Herstellungsbewilligung verfiigt, nach ei-
ner eigenen Formel (Hausspezialititen), nach der Pharmakopde oder nach
einem andern vom Institut anerkannten Arzneibuch oder Formularium auf
Vorrat hergestellt und an die eigene Kundschaft abgegeben werden;
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d.  Arzneimittel, die in einer Spitalapotheke flir den Spitalbedarf hergestellt
werden;

e. Arzneimittel, die von der Armee hergestellt und fiir Zwecke des Koordi-
nierten Sanititsdienstes verwendet werden;

f.  wichtige Arzneimittel fiir seltene Krankheiten;

g. Tierarzneimittel, die ausschliesslich fiir Tiere bestimmt sind, die nicht zur
Lebensmittelproduktion gehalten werden.

2 Das Institut sieht fiir ein Gesuch eines weiteren Inverkehrbringers fiir ein in der
Schweiz bereits zugelassenes, aus einem Land mit einem gleichwertigen Zulas-
sungssystem eingefiihrtes Arzneimittel ein vereinfachtes Zulassungsverfahren vor,
wenn:

a. das Arzneimittel den gleichen Anforderungen geniigt wie das in der Schweiz
bereits zugelassene Arzneimittel, insbesondere denjenigen an die Kenn-
zeichnung und Arzneimittelinformation nach Artikel 11;

b. dieser weitere Inverkehrbringer fortwéhrend sicherstellen kann, dass er fiir
alle von ihm vertriebenen zugelassenen Arzneimittel die gleichen Sicher-
heits- und Qualitdtsanforderungen erfiillt wie der Erstanmelder.

3 Ein Arzneimittel darf nach Absatz 2 so lange nicht zugelassen werden, als das fiir
den Erstanmelder zugelassene Arzneimittel (Originalpriparat) patentgeschiitzt ist.
Der Bundesrat regelt das Verfahren fiir die Geltendmachung des Patentschutzes. Die
Regeln des Immaterialgiiterrechts bleiben im Ubrigen vorbehalten.

Art. 15 Meldepflicht

Sind die Voraussetzungen fiir ein vereinfachtes Verfahren erfiillt und ist die Durch-
filhrung eines solchen Verfahrens nicht zweckmadssig, so kann das Institut fiir be-
stimmte Arzneimittel oder bestimmte Kategorien von Arzneimitteln eine blosse
Meldepflicht vorsehen.

Art. 16 Zulassungsentscheid

1 Das Institut verfiigt die Zulassung, wenn die Voraussetzungen erfiillt sind. Es kann
die Zulassung mit Auflagen und Bedingungen verkniipfen.

2 Die Zulassung gilt fiir finf Jahre. Das Institut kann den Zulassungsentscheid wéh-
rend der Zulassungsdauer von sich aus oder auf Gesuch hin verénderten Verhéltnis-
sen anpassen oder widerrufen.

3 Das Institut kann die zugelassenen Arzneimittel unabhingig von der Zulassungs-
dauer gruppenweise iiberpriifen und den Zulassungsentscheid noétigenfalls anpassen
oder widerrufen.

4 Die Zulassung wird auf Gesuch hin erneuert, wenn die Voraussetzungen weiterhin
erfiillt sind.
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Art. 17 Behordliche Chargenfreigabe

I Erfordert die Herstellung eines Arzneimittels besondere Massnahmen, insbeson-
dere zur Gewihrleistung der Sicherheit, so muss vor dem Vertrieb fiir jede Charge
eine Freigabe durch das Institut eingeholt werden. Vorbehalten sind internationale
Abkommen iiber die Anerkennung von Chargenfreigaben.

2 Das Institut bestimmt die Kategorien von Arzneimitteln, welche der behordlichen
Chargenfreigabe unterstehen, sowie die Anforderungen und das Verfahren.

3 Es veroffentlicht eine Liste der Arzneimittel, fiir deren Vertrieb eine Chargenfrei-
gabe erforderlich ist.

3. Abschnitt: Einfuhr, Ausfuhr und Handel im Ausland

Art. 18 Bewilligungspflicht

! Eine Bewilligung des Instituts bendtigt, wer gewerbsmaissig:
a. verwendungsfertige Arzneimittel fiir den Vertrieb oder die Abgabe einfiihrt;
b. verwendungsfertige Arzneimittel flir den Vertrieb oder die Abgabe ausfiihrt;

c. von der Schweiz aus mit Arzneimitteln handelt, ohne dass diese das Gebiet
der Schweiz beriihren.

2 Der Bundesrat kann auch fiir die Ein- und die Ausfuhr von nicht verwendungsfer-
tigen Arzneimitteln eine Bewilligungspflicht vorsehen.

3 Er kann Ausnahmen von der Bewilligungspflicht erlassen fiir:

a. Medizinalpersonen, die grenziiberschreitend titig sind;

b. internationale Organisationen.
4 Die Einlagerung in ein Zolllager oder in ein Zollfreilager gilt als Einfuhr.4
5 Der Bundesrat kann fiir die Durchfuhr besondere Bestimmungen erlassen.

6 Verlangt ein anderer Staat Ausfuhrzertifikate und Bestdtigungen fiir einzufithrende
Arzneimittel, so kann das Institut ausfuhrberechtigten Personen diese ausstellen.

Art. 19 Bewilligungsvoraussetzungen
I Die Bewilligung wird erteilt, wenn:
a. die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfiillt sind;

b. ein geeignetes Qualititssicherungssystem vorhanden ist.

4 Fassung gemiss Anhang Ziff. 17 des Zollgesetzes vom 18. Mérz 2005, in Kraft seit
1. Mai 2007 (SR 631.0).
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2 Die Bewilligung wird auch erteilt, wenn die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller
bereits iiber eine Herstellungsbewilligung verfiigt. Die Bewilligung nach Artikel 18
Absatz 1 Buchstaben b und ¢ wird zudem erteilt, wenn die Gesuchstellerin oder der
Gesuchsteller bereits iiber eine Einfuhr- oder eine Grosshandelsbewilligung verfiigt.

3 Die zusténdige Behorde priift in einer Inspektion, ob die Bewilligungsvorausset-
zungen erfiillt sind.

Art. 20 Besondere Bestimmungen fiir die Einfuhr
I Eingefiihrt werden diirfen zugelassene oder nicht zulassungspflichtige Arzneimittel.

2 Der Bundesrat kann erlauben, dass nicht zugelassene, verwendungsfertige Arznei-
mittel in kleinen Mengen eingefiihrt werden von:

a. Einzelpersonen fiir den Eigengebrauch;
b. Medizinalpersonen.
3 Er kann:

a. vorschreiben, dass die Einfuhr bestimmter Arzneimittel, die zum Schutz der
Gesundheit einer besonderen Kontrolle bediirfen, im Einzelfall durch das In-
stitut bewilligt werden muss;

b. die Einfuhr bestimmter Arzneimittel beschrianken oder verbieten, wenn aus
den Umstédnden erkennbar ist, dass sie fir widerrechtliche Zwecke oder
missbrauchliche Verwendung bestimmt sein konnten.

4 Das Institut erstellt eine Liste der Arzneimittel, deren Einfuhr beschrinkt oder ver-
boten ist.

Art. 21 Beschrankungen fiir die Ausfuhr und den Handel im Ausland

1 Es ist verboten, Arzneimittel auszufithren oder mit ihnen Handel im Ausland zu
betreiben, wenn:

a. sie im Zielland verboten sind;

b. aus den Umstidnden erkennbar ist, dass sie fiir widerrechtliche Zwecke be-
stimmt sein konnten.

2 Der Bundesrat kann vorschreiben, dass die Ausfuhr von Arzneimitteln, die in der
Schweiz oder im Zielland nicht zugelassen sind, im Einzelfall vom Institut verboten
oder einer Beschrankung unterstellt wird.

3 Das Institut erstellt eine Liste der Arzneimittel, die einer Ausfuhrbeschrinkung
oder einem Ausfuhrverbot unterliegen.

4 Es kann im Einzelfall Ausnahmen von der Ausfuhrbeschrinkung oder dem Aus-
fuhrverbot bewilligen, insbesondere wenn die Behorde des Ziellandes der Einfuhr
zustimmt.



812.21 Heilmittel

Art. 22 Sorgfaltspflichten bei der Ausfuhr

I' Wer verwendungsfertige oder bis auf die Konfektionierung verwendungsfertige
Arzneimittel ausfiihrt, hat der belieferten Person unaufgefordert eine angemessene
medizinische und pharmazeutische Basisinformation mitzuliefern.

2 Wer Arzneimittel fiir klinische Versuche ausfiihrt, muss sich belegen lassen, dass
die Regeln der Guten Praxis der klinischen Versuche bei der Anwendung beachtet
werden.

4. Abschnitt:
Vertrieb, Verschreibung und Abgabe

Art. 23 Kategorien von Arzneimitteln

I Die Arzneimittel werden in Kategorien mit und ohne Verschreibungspflicht ein-
geteilt.

2 Es wird eine Kategorie frei verkduflicher Arzneimittel gebildet. Fiir diese sind die
Artikel 24-27 sowie 30 nicht anwendbar.

3 Der Bundesrat legt die Einteilungskriterien fest. Das Institut ordnet jedes von ihm
zugelassene Arzneimittel einer Kategorie zu.

Art. 24 Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel
I Verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben diirfen:

a. Apothekerinnen und Apotheker auf drztliche Verschreibung und in begriin-
deten Ausnahmefillen auch ohne &rztliche Verschreibung;

b. weitere Medizinalpersonen entsprechend den Bestimmungen iiber die
Selbstdispensation;

c. entsprechend ausgebildete Fachpersonen unter der Kontrolle von Personen
nach den Buchstaben a und b.

2 Verschreibungspflichtige Fiitterungsarzneimittel diirfen, auf tierdrztliche Ver-
schreibung, auch von Personen abgegeben werden, die iiber eine Bewilligung zur
Beimischung von Arzneimitteln zu Futtermitteln verfiigen.

3 Die Kantone konnen bewilligen, dass Personen nach Artikel 25 Absatz 1 Buch-
stabe ¢ bestimmte verschreibungspflichtige Arzneimittel anwenden.

Art. 25 Abgabe nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel
I Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben diirfen:
a. Personen, die verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben diirfen;

b. eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und Drogisten im Rahmen ihrer Ab-
gabekompetenz;
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c. weitere Personen, die iiber eine angemessene Ausbildung verfligen, im
Rahmen ihrer Abgabekompetenz;

d. entsprechend ausgebildete Fachpersonen unter der Kontrolle von Personen
nach den Buchstaben a und b.

2 Der Bundesrat bestimmt, welche Berufskategorien iiber eine angemessene Ausbil-
dung im Sinne von Absatz 1 Buchstabe c verfiigen.

3 Das Institut legt fest, welche Kategorien von Arzneimitteln durch Personen nach
Absatz 1 Buchstaben b und ¢ abgegeben werden diirfen.

4 Die Kantone konnen eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und Drogisten zur
Abgabe aller nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel berechtigen, sofern eine
flichendeckende Versorgung des Kantons mit solchen Arzneimitteln nicht gewéhr-
leistet ist. Der Bundesrat legt die Bedingungen fest.

5 Die Kantone konnen, vorbehéltlich der Absitze 2 und 3, Personen, die liber eine
kantonal anerkannte Ausbildung verfiigen, zur Abgabe bestimmter Arzneimittel-
gruppen wie komplementirmedizinischer Arzneimittel zulassen. Das Institut ist zu
informieren.

Art. 26 Grundsatz fiir Verschreibung und Abgabe

1 Bei der Verschreibung und der Abgabe von Arzneimitteln miissen die anerkannten
Regeln der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften beachtet werden.

2 Ein Arzneimittel darf nur verschrieben werden, wenn der Gesundheitszustand der
Konsumentin oder des Konsumenten beziechungsweise der Patientin oder des Patien-
ten bekannt ist.

Art. 27 Versandhandel
I Der Versandhandel mit Arzneimitteln ist grundsétzlich untersagt.
2 Eine Bewilligung wird nur erteilt, wenn:
a. fiir das betreffende Arzneimittel eine drztliche Verschreibung vorliegt;
b. keine Sicherheitsanforderungen entgegenstehen;
c. die sachgemisse Beratung sichergestellt ist;
d. eine ausreichende #rztliche Uberwachung der Wirkung sichergestellt ist.
3 Der Bundesrat regelt die Einzelheiten.

4 Die Kantone erteilen die Bewilligung.

Art. 28 Bewilligung fiir den Grosshandel

' Wer mit Arzneimitteln Grosshandel betreibt, benétigt dafiir eine Bewilligung des
Instituts.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:

a. die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfiillt sind;
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b. ein geeignetes Qualitdtssicherungssystem vorhanden ist.

3 Die Bewilligung wird auch erteilt, wenn die Gesuchstellerin oder der Gesuchsteller
bereits iiber eine Herstellungs- oder eine Einfuhrbewilligung verfiigt.

4 Die zustidndige Behorde priift in einer Inspektion, ob die Bewilligungsvorausset-
zungen erfiillt sind.

Art. 29 Anforderungen an den Grosshandel

I Wer mit Arzneimitteln Grosshandel betreibt, muss die anerkannten Regeln der
Guten Grosshandelspraxis einhalten.

2 Der Bundesrat umschreibt die anerkannten Regeln der Guten Grosshandelspraxis
niher. Er berlicksichtigt dabei international anerkannte Richtlinien und Normen.

Art. 30 Bewilligung fiir den Detailhandel

I' Wer Arzneimittel in Apotheken, Drogerien und andern Detailhandelsgeschéften
abgibt, bendtigt eine kantonale Bewilligung.

2 Die Kantone regeln die Voraussetzungen und das Verfahren fiir die Erteilung der
Detailhandelsbewilligung. Sie fithren periodisch Betriebskontrollen durch.

5. Abschnitt: Werbung und Preisvergleiche

Art. 31 Grundsatz
I Grundsitzlich zulédssig ist:

a.  Werbung fiir alle Arten von Arzneimitteln, sofern sie sich ausschliesslich an
Personen richtet, die diese Arzneimittel verschreiben oder abgeben;

b. Publikumswerbung fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

2 Der Bundesrat regelt die Voraussetzungen fiir die Bekanntgabe von Preisverglei-
chen fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel.

3 Er kann zum Schutz der Gesundheit und zum Schutz gegen Tduschung die Wer-
bung fiir bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen beschrianken oder ver-
bieten sowie fiir die grenziiberschreitende Werbung Bestimmungen erlassen.

Art. 32 Unzuldssige Werbung
I Unzuléssig ist Werbung:

a. die irrefithrend ist oder der 6ffentlichen Ordnung und den guten Sitten wi-
derspricht;

b. die zu einem iibermédssigen, missbrauchlichen oder unzweckmaissigen Ein-
satz von Arzneimitteln verleiten kann;

c. fiir Arzneimittel, die in der Schweiz nicht in Verkehr gebracht werden diir-
fen.
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2 Unzuléssig ist Publikumswerbung fiir Arzneimittel, die:
a. nur auf drztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen;

b. Betdubungsmittel oder psychotrope Stoffe im Sinne des Betdubungsmittel-
gesetzes vom 3. Oktober 19515 enthalten;

c. nach ihrer Zusammensetzung und Zweckbestimmung so beschaffen sind,
dass sie ohne é&rztliches Tatigwerden fiir die entsprechende Diagnose, Ver-
schreibung oder Behandlung nicht verwendet werden kdnnen;

d. hdufig missbraucht werden oder zu Gewohnung und Abhéngigkeit fithren
konnen.

Art. 33 Versprechen und Annehmen geldwerter Vorteile

I Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, und Organisationen, die
solche Personen beschéftigen, diirfen fiir die Verschreibung oder die Abgabe eines
Arzneimittels geldwerte Vorteile weder gewéhrt noch angeboten noch versprochen
werden.

2 Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, und Organisationen, die
solche Personen beschiftigen, diirfen fiir die Verschreibung oder die Abgabe von
Arzneimitteln geldwerte Vorteile weder fordern noch annehmen.

3 Zulédssig sind jedoch:

a. geldwerte Vorteile von bescheidenem Wert, die fiir die medizinische oder
pharmazeutische Praxis von Belang sind;

b. handelsiibliche und betriebswirtschaftlich gerechtfertigte Rabatte, die sich
direkt auf den Preis auswirken.

6. Abschnitt:
Besondere Bestimmungen fiir Blut und Blutprodukte

Art. 34 Betriebsbewilligung

I Wer Menschen Blut entnimmt, um es fiir Transfusionen oder zur Herstellung von
Heilmitteln zu verwenden oder weiterzugeben, benétigt eine Betriebsbewilligung
des Instituts.

2 Die Bewilligung wird erteilt, wenn:
a. die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfiillt sind;
b. ein geeignetes Qualitdtssicherungssystem vorhanden ist.

3 Das Institut iiberpriift in einer Inspektion, ob die Bewilligungsvoraussetzungen
erfiillt sind.

5 SR812.121
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4 Betriebe wie Spitiler, welche Blut oder Blutprodukte nur lagern, brauchen eine
Betriebsbewilligung der Kantone. Die Kantone regeln die Voraussetzungen und das
Verfahren fiir die Erteilung dieser Bewilligung. Sie fithren periodisch Betriebskon-
trollen durch.

Art. 35 Bewilligung fiir die Einzeleinfuhr

I Fiir jede einzelne Einfuhr von Blut und Blutprodukten muss eine Einfuhrbewilli-
gung eingeholt werden. Die Einlagerung in ein Zolllager gilt als Einfuhr.

2 Der Bundesrat kann Ausnahmen von der Einfuhrbewilligung vorsehen, wenn eine
Gefahrdung von Personen ausgeschlossen ist.

Art. 36 Tauglichkeit der spendenden Person

I Die Inhaberin oder der Inhaber der Bewilligung nach Artikel 34 Absatz 1 muss die
Tauglichkeit der spendenden Person iiberpriifen.

2 Vom Blutspenden auszuschliessen sind Personen:
a. deren Gesundheit durch die Blutentnahme Schaden erleiden kann;
b. durch deren Blut Krankheitserreger tibertragen werden konnen.

3 Der Bundesrat regelt die Anforderungen an die Spendetauglichkeit, die Zusténdig-
keit fiir deren Abklarung und die dabei zu erhebenden Daten.

Art. 37 Regeln der Guten Herstellungspraxis im Umgang mit Blut
und Blutprodukten

I Der Umgang mit Blut und labilen Blutprodukten, insbesondere die Entnahme, die
Herstellung, die Verarbeitung, die Lagerung und das Inverkehrbringen, muss nach
den Grundsitzen des Qualititsmanagements und den Regeln der Guten Herstel-
lungspraxis im Umgang mit Blut und Blutprodukten erfolgen.

2 Blut und labile Blutprodukte sowie die zugehdrigen Blutproben miissen so ge-
kennzeichnet sein, dass sie jederzeit einwandfrei identifiziert werden konnen.

3 Der Bundesrat umschreibt die anerkannten Regeln der Guten Herstellungspraxis
niher. Er berlicksichtigt dabei international anerkannte Richtlinien und Normen.

Art. 38 Testpflicht

I Gespendetes Blut muss auf Krankheitserreger oder auf Hinweise auf Krankheits-
erreger hin getestet und Abklérungen zur Gewahrleistung der Vertréglichkeit unter-
zogen werden.

2 Der Bundesrat legt fest:

a. auf welche Krankheitserreger oder auf welche Hinweise auf Krankheits-
erreger hin das Blut zu testen ist;

b. wie bei reaktivem Testergebnis vorzugehen ist;
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c. welche Abklarungen zur Gewdhrleistung der Vertrdglichkeit vorgenommen
werden miissen;

d. nach welchen Vorschriften die Tests durchzufiihren sind.

3 Er kann fiir Eigenbluttransfusionen Ausnahmen von der Testpflicht vorsehen.

Art. 39 Aufzeichnungspflicht
I Wer mit Blut und Blutprodukten umgeht, muss:
a. alle fiir die Sicherheit bedeutsamen Vorgénge aufzeichnen;

b. diese Aufzeichnungen so fithren, dass die Daten bis zur Person, die das Blut
gespendet oder empfangen hat, zuriickverfolgt werden kdnnen.

2 Bei jeder Blutentnahme sind insbesondere aufzuzeichnen:

a. der Name, der Vorname und das Geburtsdatum der Spenderin oder des
Spenders;

b. das Datum der Blutentnahme;
c. die Testergebnisse und ihre Interpretation.
3 Von einer Person, die vom Blutspenden ausgeschlossen wird, sind aufzuzeichnen:
a. der Name, der Vorname und das Geburtsdatum;
b. das Datum und der Grund des Ausschlusses.

4Von einer Person, der Blut oder Blutprodukte verabreicht werden, sind aufzu-
zeichnen:

a. der Name, der Vorname und das Geburtsdatum,;
b. das Datum der Verabreichung;
c. die Kennzeichnung und die Herkunft des Bluts oder des Blutprodukts.

5 Der Bundesrat regelt die Einzelheiten. Er kann insbesondere fiir Eigenblutspenden
Ausnahmen von der Aufzeichnungspflicht vorsehen.

Art. 40 Aufbewahrungspflicht

I Die Aufzeichnungen nach Artikel 39 und alle wichtigen Unterlagen sind wahrend
20 Jahren aufzubewahren.

2 Der Bundesrat regelt die Einzelheiten. Er kann insbesondere:

a. die Ubergabe der Aufzeichnungen nach Artikel 39 und der wichtigen Unter-
lagen ans Institut oder deren Aufbewahrung vorsehen, wenn die Geschifts-
tatigkeit vor Ablauf der Aufbewahrungsfrist endet;

b. fiir Eigenblutspenden Ausnahmen von der Aufbewahrungspflicht vorsehen.
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Art. 41 Weitere Vorschriften

Der Bundesrat kann weitere Sicherheitsmassnahmen vorschreiben; er kann insbe-
sondere festlegen, dass Verfahren, mit welchen allfallige Krankheitserreger entfernt
oder inaktiviert werden, erst nach einer Zulassung durch das Institut angewendet
werden diirfen.

7. Abschnitt: Besondere Bestimmungen fiir Tierarzneimittel

Art. 42 Verschreibung und Abgabe

I Ein Arzneimittel darf fiir Tiere nur verschrieben oder abgegeben werden, wenn die
verschreibende Person das Tier oder den Tierbestand kennt.

2 Ist das Arzneimittel fiir Nutztiere bestimmt, so muss die verschreibende Person
auch deren Gesundheitszustand kennen.

3 Der Bundesrat kann verbieten, dass fiir Nutztiere Arzneimittel verschrieben oder
abgegeben werden, die nach Formula magistralis (Art. 9 Abs. 2 Bst. a) hergestellt
werden.

Art. 43 Buchfiihrungspflicht

Wer Tierarzneimittel ein- oder ausfiihrt, vertreibt, abgibt oder an Nutztiere verab-
reicht oder verabreichen ldsst, ist verpflichtet, {iber den Ein- und Ausgang dieser
Arzneimittel Buch zu fithren und die Belege aufzubewahren.

Art. 44 Vereinheitlichung und Koordination des Vollzugs

Der Bundesrat kann den Kantonen Massnahmen fiir einen einheitlichen Vollzug
vorschreiben und sie verpflichten, die zustdndigen Bundesstellen iiber Vollzugs-
massnahmen und Untersuchungsergebnisse zu informieren.

3. Kapitel: Medizinprodukte

Art. 45 Anforderungen

I Ein Medizinprodukt darf bei seiner bestimmungsgeméssen Verwendung die Ge-
sundheit der Anwenderinnen und Anwender, Konsumentinnen und Konsumenten,
Patientinnen und Patienten sowie Dritter nicht gefdhrden. Die angepriesene Leistung
oder Wirksamkeit muss nachweisbar sein.

2 Wer ein Medizinprodukt in Verkehr bringt, muss nachweisen konnen, dass es die
grundlegenden Anforderungen erfiillt.
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3 Der Bundesrat legt die Anforderungen an Medizinprodukte fest. Er bestimmt ins-
besondere:

a. die grundlegenden Anforderungen;
b. die Regeln ihrer Klassifizierun