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Merkblatt Heilmittel und Medizinprodukte

Nach § 8 Abs. 3 Heilmittelverordnung vom 14. Dezember 2010 (SRSZ 573.211) i.V.m. dem Bun-
desgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 5. Dezember 2000 (Heilmittelgesetz, HMG,
SR 812.21) nimmt die Kantonsapothekerin im Rahmen des Baubewilligungsverfahrens zu Baugesu-
chen fir Detailhandelsgeschéafte Stellung.

Dieses Merkblatt fiihrt die baulichen Anforderungen fiir Detailhandelsgeschéfte von Arzneimitteln
sowie die sterile Wiederaufbereitung in Zahnarzt- und Arztpraxen und anderen Anwendern von
Dampf-Klein-Sterilisatoren auf. Die Umsetzung der baulichen Vorgaben wird in der Regel im Rahmen
der periodischen Inspektionen kontrolliert und kann zu weiteren Massnahmen fiihren. Den Betrieben
steht es offen, nach Vorliegen der Detailpléne eine Planbegutachtung durch die Kantonsapothekerin
vornehmen zu lassen. Die Planbegutachtung kann sowohl vor wie auch wahrend des Bauverfahrens
erfolgen. Die Geblhr fir die Planbegutachtung ist aufwandsabhangig und betragt zwischen
Fr. 150.-- und Fr. 500.-- und wird dem Bauherrn nach Abschluss der Planbegutachtung in Rech-
nung gestellt.

Im Sinne der Qualitatssicherung sind bei den baulichen Gegebenheiten sowie der sterilen Wieder-
aufbereitung in Zahnarzt- und Arztpraxen insbesondere folgende Punkte zu beachten:

Arzneimittel

Arzneimittellager (Privatapotheke)

Die Unzuganglichkeit flir Patienten und Fremdpersonen ist jederzeit zu gewahrleisten.

Weiter ist eine Temperatur von 15-25°C zu gewéhrleisten. Es ist eine Dokumentation regelmassiger
risikobasierter Temperaturkontrollen mittels geeichtem oder kalibriertem Thermometer erforderlich.

Lagerort fiir Betaubungsmittel und Betdaubungsmittelrezeptblécke

Betaubungsmittel und Betdubungsmittelrezeptblécke sind getrennt von den Ubrigen Arzneimitteln
und in einem abgeschlossenen Schrank resp. Tresor aufzubewahren. In Arztpraxen und Apotheken,
wo betaubungsmittelabhangige Personen betreut werden, miissen die Betaubungsmittel in diebstahl-
sicheren Behaltnissen aufbewahrt werden, welche entweder fest mit dem Gebaude verbunden oder
mindestens 300 Kilogramm schwer sind (Art. 54 der Verordnung Uber die Betaubungsmittelkontrolle
vom 25. Mai 2011, BetmKV, SRSZ 812.121.1; § 6 der Vollzugsverordnung zum Betaubungsmittel-
gesetz vom 11. Februar 2014, SRSZ 573.411).

Medikamentenkiihlschrank

Sofern kihlschrankpflichtige Arzneimittel oder Medizinprodukte gelagert werden, ist ein Medika-
mentenkihlschrank einem Haushaltskiihlschrank vorzuziehen. Es muss ein Temperaturbereich von
2-8°C im ganzen Kihlraum gewahrleistet sein. Die Temperatur ist taglich mittels geeichtem oder
kalibriertem Thermometer zu dokumentieren.
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https://www.sz.ch/public/upload/assets/5407/573_211.pdf?fp=2
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/de

Ubrige Arzneimittel- und Medizinproduktelager

Sofern in den Behandlungszimmern Arzneimittel gelagert werden, missen diese flir Fremdpersonen
und Patienten unzugéanglich z.B. in Schubladen gelagert werden. Der geforderte Temperaturbereich
von 15-25°C ist sicherzustellen und zu dokumentieren.

Raumlichkeiten

Toilette
Es sind separate WC fir Patienten und Personal zur Verfiigung zu stellen.

Personalgarderobe
Es ist eine separate Garderobe fiir Patienten und Personal zur Verfligung zu stellen.

Aufenthaltsraum
Es ist ein Personalaufenthaltsraum zur Verfligung zu stellen.

Zugange
Es ist darauf zu achten, dass samtliche Tiren, die nach aussen oder in 6ffentlich zugangliche Haus-
teile fiihren, so ausgeristet sind, dass Unbefugte keinen Zutritt haben (z.B. Schnappschloss von
aussen).

Apotheke / Drogerie

Dimension Raum, Arbeitsplatze, Beratungsraum

Es sind Arbeitsplatze und Beratungsraume zur Verfiigung zu stellen. Die Ubersichtlichkeit unter
Aufsicht der Fachperson ist dabei zu gewahrleisten. Die Fachperson muss das Personal (iberwachen
kénnen. Ebenso ist eine Durchsicht auf den Verkaufsraum sicherzustellen.

Liste D und Betaubungsmittel

Arzneimittel der Liste D dirfen nicht in der Selbstbedienung angeboten werden. Schriftliche Hin-
weise am Regal lber ein Verbot der Selbstbedienung geniligen nicht. Fiir die Lagerung von Betéu-
bungsmitteln vgl. Punkt 1.2.

Herstellungsbereich / Labor

Die Dimension und der Raum mussen genligend Platz flr die Herstellung bieten. Der Herstellungs-
bereich ist getrennt von anderen Bereichen zu planen. Zudem muss der Bereich gut zu reinigen sein
(keine offenen Tablare, Bodenbelag fugenlos, chemikalienresistent und desinfizierbar). Die Arbeits-
flache ist getrennt vom Lavabo zu gewahrleisten. Die Lagerung von Ausgangsstoffen hat in geschlos-
senen Schranken bzw. Schubladen zu erfolgen.

Eine Toilette darf keinen direkten Zugang zum Herstellbereich gewahren.

Keller/Vorrat

Falls im Keller Arzneimittel gelagert werden, ist die Unzuganglichkeit fiir Fremdpersonen zu gewéhr-
leisten. Ebenso sind die Umgebungsbedingungen (Schutz vor Feuchtigkeit, Warme/Kalte, Licht etc.)
sicherzustellen.

Feuerkeller/Sauren-Laugenkeller

Luftung, Entliftung sowie Feuerschrank sind feuerpolizeilich abzunehmen. Zudem muss ein Feuer-
und Chemikalienschrank vorhanden sein.
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Sterile Wiederaufbereitung von Instrumenten (Medizinprodukte)

Die Sterilisation hat in einem separaten Raum zu erfolgen, der flr Patienten und Fremdpersonen
unzuganglich ist. Der Boden und die Arbeitsflachen muissen fugenlos, desinfizierbar und chemika-
lienresistent sein. Die Wande missen fugenlos und leicht zu reinigen sein.

Das Zonenkonzept rot-gelb-griin muss eingehalten werden und die einzelnen Zonen dirfen sich nicht
Giberschneiden. Bitte beachten Sie hierfiir das Positionspapier «Gute Praxis zur Aufbereitung von
Medizinprodukten in Arzt- und Zahnarztpraxen sowie bei weiteren Anwendern von Dampf-Klein-Ste-
rilisatoren» der Swissmedic (Version 1.0d/April 2010).

Weiterfiihrende Informationen

Weiterflihrende Informationen finden Sie auf der Website der Kantonsapothekervereinigung unter
Leitlinien / Positionspapiere / Listen
https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/kav-positionspapiere

Kontakt Amt fiir Gesundheit und Soziales

Pharmazeutischer Dienst
Kollegiumstrasse 28
Postfach 2161

6431 Schwyz

Telefon: 041 819 13 66
E-Mail: phd.ags@sz.ch

15.11.01/Merkblatt Heilmittel und Medizinprodukte Seite 3 3. Oktober 2024


https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/KIGAP.pdf
https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/KIGAP.pdf
https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/KIGAP.pdf
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