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2 Einfihrung und Zweck

Die Minimalanforderungen an die Verschreibung eines Humanarzneimittels sind auf nationaler
Ebene seit dem 1. Januar 2020 in der Heilmittel- sowie weiterhin auch in der Betaubungsmittelge-
setzgebung geregelt. Dieses auf diesen Vorgaben basierende Dokument bezweckt deren Erlaute-
rung und Prazisierung und beschreibt das Vorgehen im Rahmen der Arzneimittelabgabe.

3 Geltungsbereich

Dieses Dokument gilt fiir alle Personen die Heilmittel verschreiben und Verschreibungen ausfihren

oder einldsen.

4 Abkiirzungen, Begriffe, Glossar

4.1 Abklrzungen

cGAP

GLN Code

Kontrollierte
Substanzen

off label use
OKP

OP
Rezept

Aktuelle Regeln der Guten Abgabepraxis fir Heilmittel der Kantonsapothe-
kervereinigung Schweiz

Global Location Number, friither EAN(-L) Code

Betaubungsmittel, psychotrope Stoffe, Vorlauferstoffe und Hilfschemikalien
nach Art. 2 BetmG sowie Rohmaterialien und Erzeugnisse mit vermuteter be-
taubungsmittel&hnlicher Wirkung nach Art. 7 BetmG

Verwendung eines i. d. Schweiz zugelassenen Arzneimittels ausserhalb der von
Swissmedic genehmigten Fachinformation (z.B. betr. Indikation, Dosis, Patien-
tengruppe)

Obligatorische Krankenpflegeversicherung
Originalpackung, "1 OP" bedeutet die kleinste Packung

= Verordnung oder Verschreibung = Anweisung an den Apotheker, ein Medi-

kament oder eine Medikamentenkombination in einer bestimmten galenischen

Form und in einer bestimmten Menge zusammen mit den erforderlichen Infor-

mationen an den Patienten abzugeben

Ein Rezept setzt sich grundsatzlich aus folgenden Elementen zusammen

(vgl. auch Beispiele):

1. Inscriptio Angaben zur verschreibenden Person inkl. Ad-
resse, Berufsbezeichnung und Datum

2. Invocatio oder Praeposi- Rp. / recipe = Anrufung bzw. Aufforderung an

tio Apotheker (nimm!)
Verschreibung / Anordnung / Vorschrift = Be-
3. Ordinatio oder zeichnung des Arzneimittels o. Liste einzelner
Praescriptio Bestandteile
"Unterschrift" = Arbeitsanweisung fur den Apo-
4. Subscriptio theker, z.B. m.f.sol. ad inhal. (mische, dass eine

Inhalationslésung entstehe!)

s. / signa = Anweisung fur die Beschriftung des
5. Signatura Arzneimittels

Name des Patienten
6. Nomen aegroti eigenhandige Unterschrift des Verschreibenden
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7. Nomen medici

unlicensed use Verwendung eines zulassungspflichtigen aber in der Schweiz nicht zugelasse-
nen Arzneimittels

4.2 Erlauterungen zur Rezeptsprache:

a.c. ante cenam; vor der Mahlzeit

c.c. cum cena; mit der Mahlzeit

d. da / detur; gib! / es soll gegeben werden

d.t.d. No. X dentur tales doses numero decem; 10 solche Einzeldosen sollen gegeben wer-
den

Formula ma- Arzneimittel, die in einer offentlichen Apotheke oder in einer Spitalapotheke in

gistralis Ausfuihrung einer arztlichen Verschreibung fir eine bestimmte Person oder ei-
nen bestimmten Personenkreis hergestellt werden

m. misce; mische!

m.f.sol. misce fiat solutio; mische, dass eine Losung entstehe!

m.f.supp. misce fiat suppositorium; mische, dass ein Zapfchen entstehe!

m.f.ungt. misce fiat unguentum; mische, dass eine Salbe entstehe!

ne rep. ne repetatur; darf nicht wiederholt werden

p.c. post cenam; nach der Mahlzeit

g.s. quantum satis; soviel als notig

rep. repetatur; darf wiederholt werden

Rp. recipe; nimm!

S. signa; bezeichne!

sine confec- ohne Verpackung, das Arzneimittel wird nicht in der Originalpackung sondern

tione in einem anderen geeigneten Rezeptur-Arzneimittelbehalter abgegeben

sine prospectu  ohne Patienteninformation

5 Rechtliche Grundlagen und weitere Richtlinien, Literatur etc.

5.1 Gesetzliche Grundlagen

e Bundesgesetz tber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG; SR 812.21)

e VVerordnung Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (AMBV; SR 812.212.1)

e VVerordnung Uber die Arzneimittel (VAM, SR 812.212.21)

¢ Bundesgesetz Uiber die Betdubungsmittel und die psychotropen Stoffe (BetmG; SR 812.121)

¢ Verordnung Uber die Betdubungsmittelkontrolle (BetmKV; Sr 812.121.1)

¢ Verordnung des EDI ber die Verzeichnisse der Betdubungsmittel, psychotropen Stoffe, Vor-
l[Auferstoffe und Hilfschemikalien (BetmVV-EDI; SR 812.121.11)

¢ Verordnung Uber Betdubungsmittelsucht und andere suchtbedingte Stérungen
(BetmSV; SR 812.121.6)

¢ Pharmacopoea Helvetica (Ph. Helv.); Pharmacopoea Europaea (Ph. Eur.)

e Bundesgesetz uber die Krankenversicherung (KVG; SR 832.10)

¢ Verordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (KLV;
SR 832.112.31)

¢ Allgemeine Bestimmungen zur Spezialitatenliste
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¢ Tarifvertrag (current LOA) zwischen dem Schweiz. Apothekerverband und den Krankenkas-
sen

e Bundesgesetz betr. die Ergdnzung des Schweiz. Zivilgesetzbuches (Funfter Teil: Obligatio-
nenrecht) (OR; SR 220),

e Bundesgesetz Uber Zertifizierungsdienste im Bereich der elektronischen Signatur und anderer
Anwendungen digitaler Zertifikate (Bundesgesetz Uber die elektronische Signatur, ZertEsS,
SR 943.03)

5.1.1 Definition des Begriffes Verschreibung (HMG Art. 4 Abs. 1 Bst. fbis)

Verschreibung: protokollierter Entscheid einer berechtigten Medizinalperson, der geméass HMG Arti-
kel 26 Absatz 2 fur eine bestimmte Person ausgestellt ist und dieser Person ein Zugangsrecht zu
medizinischen Leistungen wie Pflegeleistungen, Medikamenten, Analysen oder Medizinprodukten
erteilt.

5.1.2 Grundsatz fur die Verschreibung, Abgabe und Anwendung (Art. 26 HMG SR 812.21)

Bei der Verschreibung, Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln missen die anerkannten Regeln
der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften beachtet werden, bei Komplementararz-
neimitteln ohne Indikationsangabe zudem die Prinzipien der entsprechenden Therapierichtung. Der
Bundesrat kann diese Regeln ndher umschreiben.

2Ein Arzneimittel darf nur verschrieben werden, wenn der Gesundheitszustand der Konsumentin
oder des Konsumenten beziehungsweise der Patientin oder des Patienten bekannt ist.

SE(r die Verschreibung von Arzneimitteln sind folgende Grundsatze und Mindestanforderungen zu
beachten:

a. Die Verschreibung entspricht den Minimalanforderungen, die der Bundesrat nach Anhérung
der betroffenen Medizinalberufe festgelegt hat.

b. Die Verschreibung wird Eigentum der Person, fir die sie ausgestellt wurde. Die Person soll
frei in ihrer Entscheidung bleiben, die verschriebene Leistung zu beziehen oder eine Zweit-
meinung einzuholen und zu bestimmen, bei welchem zugelassenen Leistungserbringer sie
die Verschreibung einlosen will. Bei elektronischen Verschreibungen darf die Wahl des Leis-
tungserbringers nicht durch technische Hindernisse eingeschrénkt sein.

3Die verschreibende Person darf die Patientinnen und Patienten bei der Wahl der Person, die ihnen
die Arzneimittel abgeben wird, nicht beeinflussen, wenn sie daraus einen materiellen Vorteil zieht.
Der Bundesrat kann Ausnahmen vorsehen.

“Vor jeder Abgabe eines verschreibungspflichtigen Humanarzneimittels muss eine zur Verschrei-
bung und Abgabe berechtigte Person zuhanden der Patientin oder dem Patienten grundsatzlich
eine Verschreibung ausstellen. Die Patientin oder der Patient kann auf eine Verschreibung verzich-
ten.

5.1.3 Minimalanforderungen an die Verschreibung eines Humanarzneimittels
(Art. 51 VAM SR 812.212.21)

Die arztliche und die chiropraktische Verschreibung eines Humanarzneimittels miissen mindestens
folgende Angaben enthalten:
a. Name, Vorname und Praxisadresse der ausstellenden Person sowie ihre im Medizinalberu-
feregister eingetragene eindeutige Identifikationsnummer (GLN)
b. die rechtsgultige Unterschrift der ausstellenden Person;
c. Name, Vorname, Geburtsdatum und Geschlecht der Patientin oder des Patienten;
d. das Datum der Ausstellung;
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e. Praparate- oder Wirkstoffname, Darreichungsform, gegebenenfalls Wirkstoffmenge pro Ein-
heit;

f.  die Dosierung und Anwendungsdauer;

g. die Anwendungsanweisung.

2Wird die Verschreibung in Papierform ausgestellt, so muss sie eigenhandig unterschrieben sein.
Elektronische Verschreibungen kénnen mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen
werden oder aber 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 qualifizierten elektronischen Signatur versehen waren.

3Absatze 1 und 2 gelten sinngemass auch fir Verschreibungen von Humanarzneimitteln durch wei-
tere Gesundheitsfachpersonen.

4Wird die elektronische Verschreibung ins elektronische Patientendossier nach dem EPDG inte-
griert, so sind die vom EDI gestitzt auf Artikel 10 Absatz 3 Buchstabe b EPDV geregelten Aus-
tauschformate zu verwenden.

6 Berechtigung zum Ausstellen von Rezepten
Folgende Personen sind berechtigt, Rezepte auszustellen bzw. Arzneimittel zu verschreiben:

e Arzte und Tierarzte mit einer Berufsausiibungsbewilligung in der Schweiz, die zur selbst-
standigen Tatigkeit berechtigt (Praxisbewilligung) oder Spitalarzte, die den Beruf in eigener
fachlicher Verantwortung austiben im Rahmen der bewilligten Tatigkeit; Chefarzte und Lei-
tende Arzte uneingeschrankt, tbrige Spitalarzte geméass kantonaler Regelung

e Zahnéarzte und Chiropraktoren mit einer Berufsaustibungsbewilligung in der Schweiz, die zur
selbststandigen Tatigkeit berechtigt (Praxisbewilligung) im Rahmen der bewilligten Tatigkeit;
Chiropraktoren nur die Arzneimittel gemass Art. 4 KLV.

Das Verschreiben von Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen / Betaubungsmitteln ist
beiden Berufsgruppen nicht gestattet (Art. 10 BetmG).

e Therapeuten der Komplementarmedizin, Naturheilpraktiker bzw. Komplementartherapeuten
mit und ohne eidg. Diplom sind nicht berechtigt, Arzneimittel zu verschreiben. Sie kdnnen
nur Therapieempfehlungen abgeben.

e Die Fachverantwortung fur das Arzneimittel liegt in jedem Fall bei der Abgabestelle. In Zwei-
felsféallen ist die zustandige kantonale Behérde zu kontaktieren (vgl. auch Punkt 10)

6.1 Eigenhandige Unterschrift bei einer Verschreibung auf Papierrezept
Elektronische Unterschrift bei elektronischer Verschreibung

A\ Ein arztliches Rezept ist eine Urkunde.

Der verschreibende Arzt muss deshalb durch die ausfiihrende Apotheke eindeutig identifizierbar
sein. Es muss zweifelsfrei nachvollziehbar sein, dass die Verschreibung durch den Arzt persotnlich
erfolgt ist. Deshalb ist eine eigenhandige Unterschrift oder eine qualifizierte elektronische Unter-
schrift nach ZertES, die durch die Apotheke Uberprifbar ist, zwingend.

A\ Apotheken diirfen elektronische Rezepte ohne eine qualifizierte Unterschrift nicht ausfiihren.

A\ Krankenkassen kénnen die Vergiitung bei elektronischen Rezepte ohne eine qualifizierte
Unterschrift ablehnen.

A\ Ungiltig sind Unterschriften in Vertretung (i.V. Unterschriften).

E! Das Unterschreiben eines Rezeptes kann nicht delegiert werden (z.B. an MPA'’s oder einen anderen
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Arzt oder Arztin).

El Ein Arzt eine Arztin darf nur Arzneimittel verschreiben, wenn er den Gesundheitszustand des Patien-
ten kennt (Art. 26 Abs. 2 HMG).
D.h. auf dem Rezept muss zwingend ein eigener personlicher Stempel verwenden oder seine Koordi-
naten in Blockschrift erganzen.

6.2 Verschreibungen auf Papier (klassisches Rezept)

Eine eingescannte Unterschrift, ein Fax, ein Hinweis, dass das Dokument elektronisch visiert ist,
eine E-Mail oder eine Fotokopie erflllen nicht die Anforderungen an eine rechtlich verbindliche Ur-
kunde und an die Falschungssicherheit fir Rezepte, die in Papierform abgeben werden.

Auf einem Papierrezept muss deshalb zwingend die Originalunterschrift des verschreibenden Arz-
tes sein. Dabei belegen Stift und Stempelfarbe, Druckspuren im Papier etc. die Echtheit der Unter-
schrift und damit die Validitat des Rezeptes.

6.3 Elektronische Verschreibung (E-Rezept)

Eine elektronische Unterschrift kann nur akzeptiert werden, wenn sie die Anforderungen beziiglich
Vertraulichkeit, Authentizitat und Datenintegritat erfiillt. Auf einem elektronisch Gibermittelten Rezept
wird zwingend eine qualifizierte Unterschrift geméss dem ZertES gefordert.

/\  Eine als Bild vorliegende Unterschrift (z.B. pdf), die von einer Mitarbeiterin oder einem
Mitarbeiter in ein Rezept eingefligt wird, erflllt diese Anforderungen nicht.

Die Apotheke muss in der Lage sein die Glltigkeit dieser Signatur (z.B. durch ein amtlich zertifizier-
tes Zertifikat) zu Gberpriufen. Zusétzlich muss mit geeigneten Massnahmen (z.B. Blockchain-Tech-
nologie) sichergestellt werden, dass eine Verschreibung, die einmal ausgefiihrt wurde, nicht mehr-
fach eingeldst werden kann. Die Patientinnen und Patienten dirfen bei der Wahl der Person, die
ihnen die Arzneimittel abgeben wird, nicht eingeschréankt werden.

El Das digitale Rezept ,E-Rezept Schweiz* ist derzeit die einzige Lsung, die den Anforderungen des HMG
entspricht und von den Bundesbehérden anerkannt wird. Fir einfache Verordnungen ist das System voll-
umféanglich einsatzbereit. Bei der Teilabgabe bestehen hingegen noch gewisse Einschrankungen.

6.4 Verschreibung durch Arzte in einem Spital / Institution

Eine Besonderheit sind Rezepte, die in Spitélern und Kliniken ausgestellt werden.

Je nach Kanton verfiigen Arzte, die in einer Gesundheitseinrichtung ausgebildet werden, nicht tiber
eine Berufsausibungsbewilligung zur fachlich eigenverantwortlichen Tatigkeit.

Der Apotheker kann daher nicht Uberprifen, ob sie zur Verschreibung berechtigt sind.

A\ Aus diesem Grund wird zwingend verlangt, dass auf den Rezepten zusétzlich der Name und
die GLN-Nummer des fir die Abteilung oder Station verantwortlichen Arztes (der mindestens
die Voraussetzungen fur eine Bewilligung zur eigenverantwortlichen Berufsaustibung verfligt)
zusatzlich angegeben werden.
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6.5 Ubermittlung eines Rezeptes (Arzt > Apotheke)

6.5.1 Abgabe des Originalrezeptes an den Patienten/die Patientin

Das Originalrezept wird von Arzt/Arztin handisch (mit Tinte) unterschrieben und dem Patienten/der
Patientin persdnlich mitgegeben oder per Post zugestellt.
Die Patientin/der Patient bringt das Rezept personlich in die Apotheke.

6.5.2 Versendung des Rezeptes von der Praxis direkt an die Apotheke

In jedem Fall muss das Einversténdnis der Patientin/ des Patienten fir den direkten Versand des
Rezeptes an eine Apotheke ihrer Wahl vorliegen.

A\ Das Einverstandnis muss schriftlich dokumentiert werden und periodisch bestatigt (in der Regel
1 x pro Jahr). Patienten kbnnen das Einverstandnis jederzeit wiederrufen oder eine andere
Apotheke als Abgabestelle wahlen

a) Originalrezept per Post
Durch die handische Unterschrift des Arztes/der Arztin kann erkannt werden, ob es eine Kopie
ist oder unbefugte Anderungen vorgenommen wurden. Somit ist die Datenintegritat und Au-
thentizitat gewahrleistet. Da die Post dem Briefgeheimnis unterliegt ist auch die Vertraulichkeit
gewahrleistet.
b)  Digitale Ubermittlung
Der Versand per e-Mail muss aus Datenschutzgrinden Uber eine geschitzte Verbindung er-
folgen (z.B. HIN Adresse (Arzt) zu einer anderen HIN / Ovan-Adresse) kann akzeptiert wer-
den, wenn:
« das Rezept vom Arzt/Arztin personlich ausgestellt wurde.
« der Ubermittlungsweg geschiitzt ist (z.B. HIN-Adresse an andere oder HIN/Ovan Adresse),
das Rezept nicht vervielfaltigt oder unbefugt abgeandert werden kann (Datenintegritat).
e das Originalrezept ist an die Apotheke zu senden oder als Original in Papierform (kein Scan)
im Patientendossier beim Arzt abgelegt werden.

6.5.3 Versand eines elektronischen Rezeptes an Patienten sind verboten

Explizit nicht erlaubt ist ein Rezeptversand per E-Mail, Messenger Dienst, Fax o0.a. direkt an den
Patienten/die Patientin.

E! solche Rezepte kénnen beliebig oft unbemerkt vervielfiltigt, unbefugt abgesndert oder an unbefugte
Personen weiter versandt werden. Auch PDF’s konnen abgeédndert werden.

El Die Apotheke hat bei der Abgabe keine Méglichkeit die Echtheit des Rezeptes zu iiberpriifen und sicher
zu stellen, dass kein Missbrauch betrieben wird.

6.6 Betaubungsmittelrezepte

Bei Betaubungsmittelrezepten (amtliches Rezeptformular) muss bei Medikamentenabgabe zwin-
gend das weisse Original und der rosa Durchschlag in der Apotheke physisch vorhanden sein.

e Hellblauer Durchschlag bleibt in der Arztpraxis

e Weisses Original bleibt in der Apotheke

e Rosa Durchschlag wird zur Abrechnung mit der KK verwendet oder zur selbstéandigen Ab-
rechnung quittiert dem Patienten mitgegeben.

El Eine digitale Ubermittlung ist bei einer Verschreibung kontrollierten Substanzen gem. Verzeichnissen a
und d BetmVV-EDI nicht moglich.
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El Bei der Verschreibung von Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen bestehen zusitzliche Vorgaben
in Bezug auf die Gultigkeit, maximal Mengen etc.

6.7 Verschreibung von Arzneimitteln in Institutionen (Spitalern, Heimen etc.)

Grundlage fir die Anwendung von Arzneimitteln in Institutionen wie Spitélern, Alters- und Pflegehei-
men etc. bildet eine schriftliche Verordnung durch einen Arzt.

Diese kann mit einem Rezept oder auf einem internen Verordnungsblatt / in der Krankengeschichte
erfolgen.

Die Verschreibung (neue oder angepasste Verordnung) missen in jedem Fall durch den Arzt datiert
und visiert werden. Respektive bei der Ubertragung eines Rezeptes ist das Original in der Kranken-
geschichte aufzubewahren.

Telefonische / mindliche Verordnungen sind zeitnah durch den Arzt schriftlich zu bestatigen.

Verordnungen kénnen auch im elektronischen Krankenhaus-/ Klinikinformations- (KIS) bzw. Patien-
teninformationssystem ausgefiihrt werden. Diese Systeme haben den nationalen oder kantonalen
Anforderungen betreffend Datenschutz/Ruckverfolgbarkeit etc. zu entsprechen und die Verordnun-
gen mussen mit persénlichem Login des Arztes durch den Arzt eingegeben respektive bestatigt
werden.

Allen Abteilungen der Institution (Stationen, Spitalapotheken, Blutlager-Labor, etc.), welche Gber die
Einsicht der Verordnungen verfligen missen, ist ein Zugang zu den Informationen der elektroni-
schen Verordnungen in den Klinik-/Patienteninformationssystemen zu gewahrleisten.

Die verantwortliche Fachperson der Institution (Apotheker oder Arzt) regelt im Sinne der Arzneimit-
telsicherheit alle Ablaufe im Umgang mit den Arzneimitteln schriftlich, insbesondere auch wie Arz-
neimittel, inkl. der Betaubungsmittel im Betrieb zu verschreiben sind.

Bestellungen fur Arzneimittel bei externen Lieferanten missen immer schriftlich erfolgen (Rezept
oder per schriftliche Bestellung).

6.8 Kontrollierte Substanzen / Betaubungsmittel

Arzneimittel mit kontrollierten Substanzen dirfen nur Patienten verschrieben werden, die vom Ver-
schreibenden selber untersucht wurden (Art. 46 und 50 BetmKV).

Fur die Verschreibung, die Abgabe und die Verabreichung von Betaubungsmitteln zur Substitutions-
behandlung braucht es eine Bewilligung des zustéandigen Kantons, fiir die heroingestiitzte Behand-
lung zusatzlich eine solche des Bundes (Art. 3e BetmG, Abschnitte 2 und 3 BetmSV).

/\ Unabhangig davon setzt jede Abgabe ein giiltiges Rezept entsprechend Punkt 4 voraus.

A\ Wer als Arzneimittel zugelassene Betaubungsmittel fiir eine andere als die zugelassenen
Indikationen ("off label") abgibt oder verordnet, muss dies innerhalb von 30 Tagen den
zustandigen kantonalen Behorden melden (Art. 11 BetmG, Art. 49 und 50 BetmKYV).

6.9 Verschreibung eines in der Schweiz nicht zugelassenen Arzneimittels
("unlicensed") oder Verschreibung "off label”

Wer ein in der Schweiz nicht zugelassenes Arzneimittel ("unlicensed") oder ein in der Schweiz zu-
gelassenes Arzneimittel fir eine nicht zugelassene Indikation ("off label") verschreibt, muss den Pa-
tienten dartiber informieren und sich von ihm in der Regel das schriftliche Einverstandnis fur die Be-
handlung geben lassen.

A\ Das Einverstandnis und die Information ist in jedem Fall zu dokumentieren.
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Die Anwendung erfolgt auf eigene Verantwortung des behandelnden Arztes. Er muss Uber die fur
das Arzneimittel spezifischen Informationen verfiigen, die Behandlung dokumentieren und die
Schadensdeckung sicherstellen. Fiir Arzt und Apotheker (Validierung der Verschreibung) gilt die
Sorgfaltspflicht. Die Meldepflicht gemass Art. 59 HMG ist einzuhalten.

/A Bei der Verschreibung eines zugelassenen Arzneimittels mit einer kontrollierten Substanz
(Betaubungsmittel und psychotrope Stoffe) flr eine andere als die zugelassenen Indikationen
und/oder das Uberschreiten der maximal zugelassenen Dosierung, ist dies den kantonalen
Behorden innerhalb von 30 Tagen zu melden (Art. 11 Abs. 1bis BetmG und Art. 49, 50
BetmKYV).

El weitere Informationen:
Empfehlung zum Off-label-use von Arzneimitteln: Positionspapier 0007

6.10 Verschreibung von nicht kassenpflichtigen Arzneimitteln oder solchen
mit erhéhtem Selbstbehalt

Wer ein nicht kassenpflichtiges Arzneimittel oder ein Arzneimittel ausserhalb der in der Spezialita-
tenliste festgelegten Limitation verschreibt oder abgibt, ist verpflichtet, den Patienten zu informieren,
dass die obligatorische Grundversicherung die Kosten dafir nicht ibernimmt (Allgemeine Bestim-
mungen zur Spezialitatenliste, Kap. V).

Wird ein Arzneimittel verschrieben, welches durch ein kostenglnstigeres Generikum ausgetauscht
werden konnte, ist der Patient auf eine allféllige Erhéhung des Selbstbehaltes geméass Art. 38a KLV
hinzuweisen.

1 Bezuiglich Einfuhr eines in der Schweiz nicht zugelassenen Arzneimittels ist Art. 36 AMBV zu beachten. Jede Einfuhr
eines Praparates mit kontrollierten Substanzen erfordert zudem eine Bewilligung von Swissmedic (Abt. Betdubungsmittel).
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7 Form, Inhalt und Giiltigkeit von Rezepten (vgl. auch Art. 50 VAM)

Verschreibung Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen
Verzeichnissen a und d BetmVV-EDI (Art. 46 BetmKV)

Verschreibung von zugelassenen Arzneimitteln inkl. solchen mit
kontrollierten Substanzen gem. Verzeichnis b und ¢ BetmVV-EDI

Form

/A Amtliches Rezeptformular
Betaubungsmittelrezeptblécke miissen bei der kantonalen Be-
zugsstelle schriftlich bestellt werden.
i | Bezugsberechtigt sind ausschliesslich Arzte mit guilti-
gen Berufsaustibungsbewilligung und Tatigkeit im Kan-
ton

/\  Einfaches Rezept gemass Art. 51 VAM und Art. 46 BetmKV

Mindestangaben

Name, Vorname ausstellende Person, GLN Code,
Betriebsadresse

Originalunterschrift und Stempel der verschreibenden Person
Name, Vorname, Geburtsdatum, Geschlecht Patienten
Ausstellungsdatum

Bezeichnung des Arzneimittels mit kontrollierten Substanzen,
Darreichungsform und Dosierung

Abgabemenge und oder Behandlungsdauer

Posologie / Anwendungsanweisung

Name, Vorname ausstellende Person, GLN Code,
Betriebsadresse

Originalunterschrift und Stempel der verschreibenden Person
Name, Vorname, Geburtsdatum oder Geburtsjahr des Patienten
Ausstellungsdatum

Bezeichnung des Arzneimittels,

Darreichungsform und Dosierung

Abgabemenge und Behandlungsdauer

Posologie / Anwendungsanweisung

Weitere wichtige
Angaben

Tel. Nr. und ZSR Nummer der/des Verschreibenden (z.B. fur Ric
Weitere Angaben zum Patienten z.B. Versicherung (inkl. Nr.), Adresse.

kfragen)

Verschriebene
Menge

Praparate mit Kontrollierten Substanzen

A\
PN
A\

Die verschriebene Menge muss eindeutig sein!
Max. 1 Monatsbedarf
Wenn es die Umstande rechtfertigen (in der KG zu
begriinden), Menge fiir maximal 3 Monate mit genauer
Angabe der Dosierung und Behandlungsdauer!
Pro Formular durfen maximal 2 Praparate mit kontrol-
lierten Substanzen verschrieben werden.

Praparate mit Kontrollierten Substanzen

N
JiN
AN

Die verschriebene Menge muss eindeutig sein!
Max. 1 Monatsbedarf
Wenn es die Umsténde rechtfertigen (in der KG zu begriinden), Menge
fir maximal 6 Monate mit genauer Angabe der Dosierung und
Behandlungsdauer!
Ubrige Arzneimittel
Generell soll die genaue Therapierdauer in Tagen oder Wochen an-
gegeben werden. Auf den Begriff «<Dauerrezept» sollte verzichtet, da-
fur die genaue Therapiedauer und Dosierung angegeben werden.

Gultigkeit
des Rezeptes

/N 1 Monat ab Ausstelldatum
El Ausnahme: wenn Arzneimittel fiir 3 Monate verschrie-
ben werden, maximal 3 Monate ab Ausstelldatum

/N 1 Monat ab Ausstelldatum
El Ausnahme: wenn Arzneimittel fiir 6 Monate verschrieben werden,
maximal 6 Monate ab Ausstelldatum

Rezeptkopien

Mussen deutlich als Kopien gekennzeichnet werden, sie be-
rechtigen nicht zum Arzneimittelbezug

Mussen deutlich als Kopien gekennzeichnet werden, sie berechtigen nicht

zum Arzneimittelbezug.
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Verschreibung Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen
Verzeichnissen a und d BetmVV-EDI (Art. 46 BetmKV)

Verschreibung von zugelassenen Arzneimitteln inkl. solchen mit kon-
trollierten Substanzen gem. Verzeichnis b und ¢ BetmVV-EDI

Repetitions A\ Repetition grundsatzlich nicht erlaubt. /\ Repetition fiir Praparate mit kontrollierten Substanzen und der
Regelung El Ausnahme: Wiederholte Abgabe von Teilmengen inner- Abgabekategorie A sind grundsatzlich nicht erlaubt.
halb der verordneten Dosis bzw. Behandlungsdauer (1 Ausnahme: Wiederholte Abgabe von Teilmengen innerhalb der ver-
bzw. max. 3 Monate). ordneten Dosis bzw. Behandlungsdauer (1 bzw. max. 6 Monate).
Andere zugelassene Arzneimittel der Abgabekategorie B-D
(vgl. Art. 4 Tarifvertrag, LOA IV 2009):
e Ohne Repetitionsvermerk:
Einmalige Wiederholung innerhalb der Gltigkeit des Rezeptes
in begrindeten Fallen (Ausnahme: Abgabekat. Al); die ver-
schreibende Person kann eine Repetition untersagen
¢ Mit zahlenmassigem Repetitionsvermerk:
Wiederholte Abgabe der verordneten Packungsgrosse bis zur
angegebenen Anzahl Packungen nach Massgabe der verord-
neten Dosierung bzw. der Normaldosierung
¢ Mit allg. Repetitionsvermerk / bei Dauertherapie: Wiederholte
Abgaben nach Massgabe der verordneten Tagesdosis oder
der Normaldosierung wahrend der Glltigkeitsdauer des Re-
zeptes (Dauerrezepte maximal 1 Jahr) oder bis zum néachsten
Arztbesuch
Muster 33551 UIININAIRR N r. med. . Mo
[ | };"‘S‘E‘:‘.ﬁj:"s‘;:r
;uu vfm.” ‘?,L:,q.v. C/%;:f "
it cry_t0, M2 e e
. ’ D I - maximal 6 Fimtabletton tagiich
A:n" ‘nsr'{a.k@?%»; ;;n:.., (54 /
A‘ovI” (u%)/ 7.&;». S;‘-.J .XXV far Frau Afina Berger, 1982
Vi I—’,.' N bl o e o
= ‘ . Originalunterschrift
sl |
Weitere Leerraume deutlich durchstreichen. (weisse Original des Re- Linker Rand fur Taxation leer lassen, tUbrige Leerrdume vermeiden oder

Informationen

zeptes bleibt in KG Abgabestelle; roter Durchschlag fiir Abrech-
nung; blauer Durchschlag bleibt beim Verschreibenden.

deutlich durchstreichen.
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8 Verschreibung von Arzneimitteln nach Formula magistralis

Alle Angaben unter Punkt 7 (Tabelle) gelten sinngeméass auch fir Verschreibungen von Arzneimit-
teln nach Formula magistralis.

Die Verschreibung von Formula magistralis Praparaten kann auf verschiedene Arten erfolgen:

Bsp. 1:
Angabe der vollstandigen Zu-
sammensetzung

Bsp. 2:

Angabe der Konzentration der(s)
Wirkstoffe(s) und der Arzneiform

Dr. med. H. Mustermann
Innere Medizin FMH
Musterstrasse 12

1234 Musterlingen

Tel. 000 123 45 67

Fax 000 123 45 67
ZSR-Nr. ........

GLN............. Datum
Rp.
Ventolin Losung 0.5 % 5ml
Atrovent Lasung 0.025 % 20 ml
Benzalkoniumchiorid 5mg
NaCl 0.9 % ad 50 ml

m.I.sol. ad inhal.

D.S. Inhalatienslosung; 4 mal iaglich 2 mi der
Mischung zum Inhalieren

far Herrn Anton Berger, 1942

Oniginalunterschrift

Bsp. 3:
Bezeichnung eines Praparates mit

Hinweis auf die Quelle der Rezeptur?

Dr. med. H. Mustermann
Innere Medizin FMH
Musterstrasse 12

1234 Musterlingen

Datum

Dr. med. H. Mustermann
Innere Medizin FMH
Musterstrasse 12

1234 Musterlingen

Datum

Mefenaminsaure 250 mg
Hartfett q.s.
m.fsupp. d.t.d. No. X

5. Bei Ohrenschmerzen ein Zapfchen einfahren,

‘maximal 2 Zapfen taglich

for Sarah Taler, 2007

Originalunterschrift

Rp.

Zinci suspensio pastosa FH mit 1 % Menthol 50 mi

D.S. Bei Juckreiz in 1 — 2 mm dicker Schicht auf die
Blaschen aufiragen

far Samuel Taler, 2008

Originalunterschrift

El Arzneimittel nach Formula magistralis werden in der Regel frisch hergestellt und sind von kurzer
Haltbarkeit. Die verschriebene Menge sollte deshalb unter Berticksichtigung von Therapiedauer
und Haltbarkeit gewahlt werden.

9 Ausfithrung von Rezepten

Rezept und Verschreibungen von Verschreibungsberechtigten Personen dirfen ausschliesslich 6f-
fentlichen Apotheken ausfiihren.

M\ Arzte, Zahnérzte, Chiropraktoren und NHP mit eidg. Diplom diirfen die Rezepte /
Verschreibungen von andern zur Verschreibung berechtigten Personen nicht ausftihren.
Im Rahmen lhrer Sorgfaltspflicht missen sie vor der Abgabe / Verschreibung eines
Arzneimittels den Gesundheitszustand des Patienten kennen (Abs. 2 Art. 26 HMG).Validierung
durch Apotheker / Sorgfaltspflicht

2 z.B. eine Pharmakop0e, ein bekanntes Formularium (Formularium helveticum FH, Praescriptiones magistrales PM, Der-
matologische Magistralformeln der Schweiz DMS, Basler Magistralformeln BMF) oder eine bestimmte Klinik
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Vor der Ausfiihrung muss das Rezept auf folgende Punkte hin tGberprift / validiert werden (
vgl. dazu auch cGAP):

e Echtheit und Vollstandigkeit des Rezeptes, Hinweise auf Missbrauch

e Berechtigung der verschreibenden Person

e Berechtigung der beziehenden Person

o Plausibilitat der Dosierung / Indikation (Das Richtige Préparat, in der Richtigen Form, in der
Richtigen Dosierung/Menge, zur Richtigen Zeit, beim Richtigen Patienten)

¢ Interaktionen / Kompatibilitat

¢ Bei Repetitionen: Zulassigkeit

¢ Identitat und Beschriftung des(r) bereitgestellten Arzneimittel(s)

e Falls Abrechnung tber Krankenkasse: Leistungspflicht der OKP

Die Durchfiihrung der Validierung des Rezeptes und die Freigabe der Arzneimittel zur Abgabe mus-
sen in jedem Fall durch einen Apotheker erfolgen und durch Visum auf dem Rezept dokumentiert
werden. Vor der Abgabe der Arzneimittel auf Verschreibung erfolgt die Uberpriifung durch eine
zweite Person in der Apotheke (4-Augen-Prinzip).

9.1 Abklarungen bei Unklarheiten, Wechselwirkung, Irrtum oder Falschung

Bestehen Unklarheiten oder Zweifel betr. Angaben auf dem Rezept oder die Giltigkeit eines Rezep-
tes oder entdeckt oder vermutet der Apotheker mégliche Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln, welche der Patient anwendet, oder einen Irrtum seitens der verschreibenden Person, so muss

er mit der verschreibenden Person unverziglich Riicksprache nehmen.

Wird eine Falschung oder Verfalschung der Verschreibung vermutet, so ist vor der Ausfiihrung
ebenfalls mit der verschreibenden Person Kontakt aufzunehmen. Mutmasslich gefalschte Verschrei-
bungen dirfen nicht ausgefiihrt werden. Sie sind zuriickzubehalten und der zustandigen kantonalen
Stelle zuzustellen.

/\  Die Abanderung oder Félschen eines Rezeptes gilt rechtlich als Urkundenfalschung und kann
zu einer Strafanzeige fuhren.

A\ Allfallige Kontaktnahmen mit der verschreibenden Person und das Resultat der Abklarungen
sind schriftlich zu dokumentieren.

9.2 Substituierung

Ist ein verschriebenes Arzneimittel nicht vorratig, kann der der Apotheker dieses durch ein alternati-
ves Praparat mit identischer Zusammensetzung ersetzen. Ist kein alternatives, gleich dosiertes Pra-
parat vorratig kann bei der verschreibenden Person die Einwilligung zur Abgabe eines anderen Arz-
neimittels abgeklart werden.

In dringenden Fallen darf ein analoges Arzneimittel auch ohne vorherige Einwilligung der verschrei-
benden Person abgegeben werden. Die Bestimmungen gemass Art. 52a KGV und Art. 38a KLV
betr. Generika-Abgabe bleiben vorbehalten. Die verschreibende Person ist in jedem Fall - allenfalls
nachtraglich - Giber eine Substitution zu informieren vgl. auch Punkt 9.4
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9.3 Abgabe von Arzneimitteln und Informationen in Apotheken und Praxen

A\ Jede Packung muss zwingend mit einer Etikette der Apotheke / Praxis (inkl. Angabe der
Abgabestelle) abgegeben werden, damit die Rickverfolgbarkeit zum Abgeber gewahrleistet ist.

Die Arzneimittelabgabestelle muss sicherstellen, dass der Bezuger der Arzneimittel Gber alle zur si-
cheren Einnahme oder Anwendung erforderlichen Informationen verfiigt. Insbesondere ist abzukla-
ren, ob Dosierung, Art der Anwendung, optimale Einnahmezeiten und Therapiedauer bekannt sind,
und die Arzneimittel sind auf der Etikette mit folgenden Mindestangaben zu kennzeichnen:

e Name, Vorname Geb. Datum des Patienten

¢ Posologie

¢ Allfallige besondere Aufbewahrungs- und Einnahmevorschriften

e Datum der Abgabe

o Name und Adresse der dispensierenden Apotheke / Praxis

o Publikumspreis (vgl. Preisbekanntgabeverordnung und Umsetzungsvorgaben des SECO)

A\ Zugelassene Arzneimittel sind grundsatzlich in der Originalpackung mit Patienteninformation
abzugeben.

A\ Ausnahme: Wenn die verschreibende Fachperson eine Abgabe "sine confectione" oder "sine
prospectu” verlangt.
In diesen Fallen sind auf der Etikette bei Bedarf zuséatzlich folgende Angaben zu machen:

e Bezeichnung des Arzneimittels
¢ Allfallige Warn- oder Lagerhinweise
¢ Verfalldatum, Chargennummer

Bei nicht zugelassenen Arzneimitteln nach Art. 9 Abs. 2 Bst. a - ¢ HMG sind die Bestimmungen ge-
mass Ph. Helv. 17.1.5, Tabelle 1, sowie Art. 19e VAM zu beachten.

9.4 Abgabe von Arzneimitteln ohne Rezept in Apotheken

Sollte ein verschreibungspflichtiges Arzneimittel abgegeben werden, obwohl kein glltiges Rezept
vorhanden ist, obliegt das der Verantwortung des Apothekers. Bei der Entscheidung muss die Sorg-
faltspflicht gewahrt werden. Bei Kunden, welche sich selbst als Medizinalpersonen ausweisen kon-
nen, kann ihr Fachwissen bei einer Abgabe bertcksichtigt werden (z.B. Medizinalperson ohne Pra-
xisbewilligung, Medizinalpersonen in Ausbildung).

A\ In jedem Fall muss die dokumentierte Freigabe durch einen Apotheker / eine Apothekerin
erfolgen.

El vgl. auch Positionspapier 0014 - Umsetzungshilfe Persénliche Abgabe und Dokumentations-
pflicht rezeptpflichtiger Arzneimittel in éffentlichen Apotheken (VAM Art. 47, Art. 48) auf
www.kantonsapotheker.ch.

Eine arztlich verordnete Dauertherapie (vgl. Repetitionsregelungen unter Punkt 7) darf mit dem Ein-
verstandnis des Patienten bis zum nachsten Arztbesuch, langstens fir ein Jahr, weitergefuhrt wer-
den (vorbehalten bleiben einschrankende Bestimmungen im Bereich der Betdubungsmittelgesetzge-
bung).

Besteht ein begriindeter Verdacht auf einen Arzneimittelmissbrauch, ist die Abgabe zu verweigern
und allenfalls der betreuende Arzt zu informieren. Schwerwiegende Félle sind umgehend der zu-
standigen Behdrde zu melden.

El Auslandische Rezepte sind grundsatzlich ungiiltig (vorbehalten sind spezielle Regelungen fiir
Grenzpraxen). Eine allfallige Abgabe von Arzneimitteln ist wie eine Abgabe ohne Rezept zu
handhaben.
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9.5 Abgabe von Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen in Notféllen
durch Apotheken (Meldepflicht)

In Notfallen und wenn es unmoglich ist, eine &rztliche Verschreibung zu erlangen, darf der verant-
wortliche Apotheker auf eigene Verantwortung ausnahmsweise ohne Verschreibung die kleinste im
Handel erhéaltliche Packung eines Praparates mit kontrollierten Substanzen abgeben.

Bei Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen der Verzeichnisse a und b sowie bei zugelassenen
Arzneimitteln mit kontrollierten Substanzen des Verzeichnisses d ist ein Protokoll (vgl. Beispiel im
Anhang) aufzunehmen und dieses innert 5 Tagen der zustandigen kantonalen Behdrde zuzustellen.
Gleichzeitig ist der behandelnde Arzt zu informieren.

Ausnahmen von der Meldepflicht (eine Protokollierung ist in jedem Fall vorgeschrieben):

o Abgaben, fUr die spater ein Rezept folgt ("Vorbezug" gemass Vereinbarung mit dem behan-
deinden Arzt)

e Abgaben an Arzte mit Berufsausuibungsbewilligung, die zur selbststandigen Tatigkeit berech-
tigt (Praxisbewilligung).
Die Abgabe an Medizinalpersonen ohne Berufsausiibungsbewilligung ist wie eine Abgabe
ohne Rezept zu behandeln, es besteht eine Dokumentations- aber keine Meldepflicht (vgl.
auch Punkt 6.5.). Vorbehalten bleibt die Meldepflicht bei der Abgabe von Kontrollierten Sub-
stanzen.

10 Vorbehalt

Vorbehalten bleiben anderslautende kantonale Bestimmungen.

11 Historie
Erganzungen / Aktualisierung im Vergleich zum Positionspapier 0025 V01 vom 04.12.2023
e Punkt 6.3 ,E-Rezept Schweiz"

Erganzungen / Aktualisierung im Vergleich zum Positionspapier H 010.02 V02 der KAV-NWCH vom
1.11.2018

Elektronische Verschreibung / elektronische Unterschrift
Punkt 3.3: Verschreibung von Arzneimitteln in Heimen
Neues Betdubungsmittel-Rezept

Diverse kleinere Anpassungen



