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Was wir sind

« Verwaltungseinheit mit Amtsstruktur der Gesundheitsdirektion gemass § 59
(VOGRR) sowie Verwaltungsbehorde nach § 4 des
Verwaltungsrechtspflegegesetzes

« Leistungserbringerin in der Leistungsgruppe 6100 (Kantonale
Heilmittelkontrolle, Kantonales Labor, Veterinaramt) mit Leistungsauftrag

* Regionale Fachstelle, die im Auftrag der Kantone der Ost- und
Zentralschweiz Inspektionsdienstleistungen erbringt, die in bilateralen
Vertragen umschrieben sind



Unsere Leistungen, wir

» erteilen Betriebs- und Berufsausubungsbewilligungen
 fuhren Betriebsinspektionen durch

 prufen Arzneimittel chemisch-analytisch
 kontrollieren den Betaubungsmittelverkehr

« versenden Betaubungsmittelrezeptblocke

* leiten Verwaltungsmassnahmen ein

* klaren die Verkehrsfahigkeit von Heilmitteln ab

 nehmen Meldungen von Arzneimitteln nach eigener Formel
entgegen

* erteilen Auskunfte

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zirich



Einbindung in die kant. Verwaltung

Gesundheitsdirektion
Direktionsvorsteherin

Generalsekretariat
Walter Dietrich*
{Christian Schuhmacher™)

Kantonales Labor
Martin Brunner®

Natalie Rickli* o
Kommunikation
Vorzimmer Patrick Borer*
Vakant (ab 1.5.2022 Denise Barkara SUierAmmang
Winkler) Reg|_na Ger_d es
David Schafer
Jérdme Weber
| I | | 1
Kantonale Veterindaramt Kantonsapotheke Amt fir Gesundheit
Heilmittelkontrolle Regula Vogel* Andreas Hintermann* Peter Indra*
Stefan Burkard* (Stefan Buholzer) (Franzis Burwinkel a.i.) {Jorg Gruber)

(Reto Locher)

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zirich
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Aufbauorganisation

Leitung

Dr. S. Burkard

(R. Locher)

Qualitats-
management
R. Locher
(Dr. S. Burkard)

Personal
E. Kissling )

BUZ )

Bewilligungen &

Inspektorat A Inspektorat B “ Labor
Dr. S. Burkard S. Dorig Se:rl_eot:;'at Dr. J. Kretschmar
R. Locher] - Dr. H. Liu®
( ) (K. Messmer) (Dr. S. Burkard) (Dr. H. Liu)
i . Aigner
Dr. D. Bierbaum J. Arvedson C. Aig T. Gusatu
Dr. M. Labuhn T. Baumeler U. Jost Dr. H. Liu
Dr. M. Boxler i
Dr. M. Studer S. Jurt B. Zollinger
Dr. S. Harenberg U. Pever M. Srikaran (Lernende)
K. Messmer - ey
M. Rollin S. Sritharan
C. Zweifel Lo asies

Inspektor
Dr. Eva Caronni’)

1) Personalbereichsleiterin Kantonsapotheke

2) Buchungszentrum Finanzdirektion

3) Inspektion von Grosshandelsbetrieben im Kanton Zug




Gesetzliche Grundlagen

Bund
— Bundesgesetz Uber Arzneimittel und Medizinprodukte

o Arzneimittel-Bewilligungsverordnung
o Arzneimittelverordnung
o Medizinprodukteverordnung

— Bundesgesetz uber die Betaubungsmittel und die
psychotropen Stoffe

o Betaubungsmittelkontrollverordnung
— Bundesgesetz Uber die universitaren Medizinalberufe

Kanton
— Gesundheitsgesetz

o Heilmittelverordnung
o Verordnung uber die universitaren Medizinalberufe
o Verordnung uber die nichtuniversitaren Medizinalberufe

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zirich



(Haupt-)Aufgabe

Gewahrleisten von sicheren und qualitativ hochstehenden Heilmitteln
durch

— Erteilen von Bewilligungen fur den Marktzutritt
— Uberwachen des Marktes indem;
o Inspektionen durchgefuhrt
o Heilmittel gepruft
o Verwaltungsmassnahmen getroffen
o Widerhandlungen angezeigt werden
— Informieren der Beteiligten
— Mitarbeiten bei Rechtsgrundlagen und Normen

primar im Kanton Zurich und unterstltzend in den Kantonen der Ost- und Zentralschweiz



Was macht die KHZ ? (1)

Regelung Marktzutritt:

* Erteilen von Bewilligungen (ZH) fur:
— Abgabebetriebe, Versandhandel, Herstellung
— Betriebe mit Lagerung von Blutprodukten

— Krankenanstalten, Wiss. Institute fur den Umgang
mit Betaubungsmitteln

— Gesundheitsberufe (Apotheker, Drogisten,
Optometristen)

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zirich
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Was macht die KHZ ? (2)

Regelung Marktzutritt:

— Durchfuhren von Inspektionen
o In Abgabebetrieben Kt. ZH, GR & FL (Art. 30 Abs. 3

HMG)
o In Herstellungs- und Grosshandelsbetriebe der
Ost- und Zentralschweiz & FL (Art. 6 Abs. 2, Art. 28

Abs. 4 und Art. 58 HMG)
— Bearbeitung Meldungen von Arzneimitteln n. EF (ZH)

— Auslieferung Betaubungsmittelrezeptblocke (ZH)

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
. 11
Gesellschaft Zirich



Was macht die KHZ ? (3)

Marktuberwachung:
— Inspektionen in Betrieben

— Instandhaltung und Aufbereitung von Medizinprodukten bei
den Anwendern (exkl. Spital)

— Chem. analyt. Uberpriifung von Arzneimitteln
— Abklarung Verkehrsfahigkeit von Heilmitteln

— Verwaltungsmassnahmen (Beschlagnahmungen,
Einziehungen, ...)

— Anzeigen von Widerhandlungen
— Amtliche Entsorgung von Betaubungsmitteln

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zirich
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SAS-Akkreditierung:

Anerkannte Kompetenzen

Gestltzt auf die Akkreditierungs- und Bezeichnungsverordnung vom 17. Juni 1996
und die Stellungnahme der Eidgendssischen Akkreditierungskommission erteilt die

Schweizerische Akkreditierungsstelle (SAS) der

Kantonalen

Heilmittelkontrolle Ziirich
Regionale Fachstelle der Ost- und
Zentralschweiz
Haldenbachstrasse 12

8006 Ziirich

Dauer der Akkreditierung:
07.08.2020 bis 06.08.2025

(1. Akkreditierung: 07.08.2000)
die Akkreditierung als

Inspektionsstelle (Typ A) fiir Betriebe, Einrichtungen, Verfahren,
Qualitdtssicherungs-Ablaufe und Waren im Rahmen des amtlichen
Vollzugs der kantonalen und schweizerischen Heilmittelgesetzgebung
inkl. Betdubungsmittel

ungs- und Bezeichnungsverordnung vom 17. Juni 1996
Eidgendssischen Akkreditierungskommission erteilt die
ingsstelle (SAS) der

olle Ziirich
Dst- und

Dauer der Akkreditierung:
03.07.2020 bis 02.07.2025

(1. Akkreditierung: 03.07.2000)

Priiflaboratorium fiir chemische und physikalische Priifungen von Heilmitteln im
Rahmen des amtlichen Vollzugs der schweizerischen Heilmittelgesetzgebung

13



Inspektionen Vertriebskette
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Portrait und Aufgaben

Was macht die KHZ ? (4)

Information:
— Auskunftserteilung

o Beratung von Behorden, Stellungnahmen z.Hd. von
Firmen Uber QS, GMP, GDP und Produktzulassung

— Herausgabe von Informationen

o z.B. Merkblatter, Positionspapiere, Leitlinien, EU-
GMP-Leitfaden

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische

Gesellschaft Zurich o



Portrait und Aufgaben

Was macht die KHZ ? (5)

Normen und Erlasse

— Mitarbeit bei der Erarbeitung von gesetzlichen Erlassen,
Normen und Richtlinien

— Einbringen der Fachexpertise im Rahmen von
Vernehmlassungen

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zirich

16



Einige Zahlen 2021

Bewirtschaftete Kundendossiers > 15000
Bewilligungen im Heilmittelbereich ca. 5500
Betriebsinspektionen (nur Abgabebetriebe) > 280
Analytische Arzneimittelprufungen > 1’000
Meldungen Arzneimittel nach eigener Formel > 200
Strafanzeigen ca. 60
Betaubungsmittelrezeptblockabgaben ca. 5400

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zirich

17



Hilfe Inspektion!
@

©Jerry King

Kantonale Heilmittelkontrolle Zirich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zurich
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Inspektion, was bedeutet das?

AN

. Was erwartet Sie bei einer Inspektion durch die Kantonale

Heilmittelkontrolle?

. Merkmale einer offentlichen Apotheke, welche die

wesentlichen Punkte der Qualitatssicherung erfullt

. Dos
. Don’ts
. Tipps

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische

Gesellschaft Zurich o



Arten einer Inspektion

1. Basisinspektion

« Regelmassige Uberpriifung aller relevanter Anforderungen

« Umfang und die Tiefe vom Betrieb abhangig

2. Nachinspektion

» Beziehen sich auf vorgangige Basisinspektionen

« Uberprifung der Mangelbehebung

3. Spezifische Inspektion

« Uberprufung spezifischer Teilbereiche (z.B. Herstellung)

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zirich
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Keine Angst!
Wir sind nicht die spanische
Inquisition

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zilrich
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Verwaltungs- } .
Nein
massnahmen

Bsp.
Beschlagnahmung
Siegelung

< Planung/Auftrag >

Wie planen wir eine Inspektion

v

Vorbereitung

v

Durchflihrung

v

Auswertung

Sofort-
massnah-
men ?

Berichterstellung

v

Nachbereitung

v

Termin-
Uberwachung

v

Beurteilung
Massnahmenplan

Mass-

nahmen ak-
zeptiert ?

< Abschluss / Antrag >

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische

Gesellschaft Zirich
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Ablauf einer Inspektion

Eingangsbesprechung mit Apotheker/in

Platzieren der Temperaturdatenlogger

Rundgang

Uberprifung und Stichprobenkontrolle
Probennahme

Schlussbesprechung

Bericht

Stellungnahme und Massnahmenplan > Abschluss

NS o kb=

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zirich
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Inspektion in Apotheken ZH

— Erfolgen i.d.R. unangemeldet
—Fragen durfen den Inspektoren jederzeit gestellt werden.
—Es ist ok wenn man etwas nervos ist.

—Unklarheiten konnen und sollten immer (spatestens am Schluss der
Inspektion) angesprochen werden!

Eingangsbesprechung

« Zweck, Vorstellen Inspektor, Programm/Ablauf, gesetzliche

Grundla?l_en, Auswertung (Bericht, Stellungnahme, Auflagen,
Kostenpflicht)

* Allgemeine Fragen: VerénderungenE%eplante Anderungen,
Ruckrufe, verwendete Software, AN

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische

Gesellschaft Zurich 24



Uberpriifung (1/2):

Qualitatsmanagement/ -sicherungssystem
v" Funktionstlichtig an den Betrieb angepasst?
v Wer ist verantwortlich? Freigabe konform?
v' Formell i.0.?

v An Betrieb angepasst?

v" Revisionsintervall eingehalten?

Personal

v Wer macht was, Pensen, Stellenbeschriebe,
Schulungen, Personalhygiene

Raumlichkeiten und Ausrustung
v Verkaufsraum, Beratungsraum (>Impfen)

v Arzneimittellager/Lagerorte (KS), Administration &
Buros

v’ Herstellraum
v" Temperatur- und Ungezieferkontrolle

v Instandhaltung und Wartung Geratschaften (mit
Messfunktion)

Herstellung / Lohnherstellung
v Ausgangsstoffe: Thema ID-Prifung

v Durchflihrung und Dokumentation
v Probenerhebung > Labor KHZ
v Bereitstellung / Richten

v Lohnherstellung: Vertrage, Freigaben

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische

Gesellschaft Zurich

25



Uberpriifung (2/2)

Wareneingang

v'  Lieferant

v' Anlieferort

v" Vorgehen
Verfallsdatenkontrolle

v" Vorgehen, Intervall, Dokumentation
Arzneimittelabgabe und deren Beschriftung

v" Vorgehen, Kontrolle durch Apotheker/in, Beschriftung

v' Abgabe rezeptpflichtige AM ohne Rezept: Dokumentation

v" Abgabe Art. 45 VAM Abgabekategorie B; Dokumentation
Einfuhr

v" Voraussetzungen prifen, Dokumentation vorhanden
Patientenretouren

v" Vorgehen, Wiederanlagername: Ja / Nein, Entsorgung

Beanstandungen & Produktrickrufe

v' Sicherstellung Meldung UAW, Bearbeitung von
Beanstandungen

v' Chargenrickrufe: Beschaffung Info & Dokumentation
Bearbeitung

v" Regelung flr nicht-zulassungspflichtige Arzneimittel
vorhanden?

Selbstinspektionen
v" Vorgaben vorhanden?

v" Regelmassige Durchfiihrung Uber alle relevanten Bereiche
hinweg?

Instandhaltung Medizinprodukte

v' z.B. Blutdruckmessgerat

Umgang mit kontrollierten Substanzen der

Verzeichnisse «a» und «b» inkl. Buchfuhrung bzw.

Belegpflicht

«a» = Betaubungsmittel
«b» = psychotrope Stoffe

v" Konforme Lagerung

v Buchflihrung inkl.. Bestandeskontrolle und Bilanzierung

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische

Gesellschaft Zurich

26



Qualitatsmanagement / -sicherung
als Fundament einer Betriebsfuhrung

Ein funktionstuchtiges QSS ist eine Bewilligungsvoraussetzung fur
alle Abgabebetriebe und ist eine unabdingbare Voraussetzung einer
nachhaltig erfolgreichen und sorgfaltigen Betriebsfuhrung

Grundlage aller QM-Systeme PDCA-Zyklus:

(Plintén («Plan») > Umsetzung («Do») > Uberpriifen («Check») > Anpassen & Lernen
«ACD»

Voraussetzungen/Merkmale

« Kundenorientiert

« Rahmenbedingungen sind gegeben

« FUhrung; engagiert, achtsam, flexibel & konsequent
» Konstruktiver Umgang mit Emotionen und Konflikten
» Moglichkeiten zur Partizipation der Mitarbeitenden

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische

Gesellschaft Zurich 27



Wichtige Ding die eine Apotheke aus
Sicht der Heilmittelkontrolle
beachten sollte!

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zlrich

28



Was soll ich machen? (Dos)

Vergessen Sie nicht, dass eine Apotheke immer noch ein Herstellbetrieb ist und
die Vorgaben der Ph. Helv. gelten (Minimalforderungen)

 evil. Bewilligung einschranken lassen (nur Lohnherstellungen)
Qualitatssicherung verstehen und vorleben
Herausforderung durch Digitalisierung > analoge Welt wird kleiner
Personal auf das QSS schulen, auch solche mit kleinen Pensen
Delegieren, man kann & soll nicht alles selber machen
Infrastruktur nicht vernachlassigen und Instandhalten!
Adaquate Personalressourcen zur Verfligung stellen
Plan B z.B. bei Personalausfall: Offnungszeiten ggf. einschranken

Rezepte sorgfaltig und nachweislich kontrollieren!
« Anforderungen sind seit 2020 auf Bundesebene festgelegt (VAM Art. 50)
« ein fotografiertes oder mehrfach kopiertes Rezepts ist kein gultiges Rezept

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zirich
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Apotheker kennen die
Anforderungen an
eine Verschreibung!

Vql. hierzu den Artikel «Minimalanforderungen an die
Verschreibung eines Humanarzneimittels» in der Zurcher
Arztezeitung (Nr. 3 / September 2021)

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zirich
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Raume / Ausrustung /
Installationen

* Investieren Sie in einen geeigneten Beratungsraum/-bereich

» Halten Sie uberall Ordnung (Keller, Buro)

Auszubildende sind kein adaquater Ersatz fur qualifiziertes
Reinigungspersonal

« Sparen Sie nicht bei der fachgerechten Reinigung

* Die Apotheke ist (meist) kein Museum > Entsorgen Sie
regelmassig & nicht nur die verfallenen Arzneimittel

* Beachten Sie die Instandhaltungspflichten, pflegen und
renovieren Sie falls notig auch die Lagerraume im UG

,vorne hui, unten pfui”

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
. 31
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Personal

» Personal ist einer der wichtigsten Ressourcen, wenn nicht die
wichtigste in einer Apotheke

« Know-How ist unbedingt zu sichern (QSS!)

* Delegieren lernen > nicht alles muss die Chefin / der Chef
selber machen! (Micromanagement)

* Wertschatzung zeigen und honorieren



Wichtige Dinge die eine Apotheke
aus Sicht der Heilmittelkontrolle
vermeiden sollte!
«Don’ts»

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zlrich
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Was soll ich nicht machen?

» Qualitatssicherung als nicht prioritar betrachten

* Personalpflege vernachlassigen > gutes Personal ist rar!

* Interne Audits nicht durchfuhren bzw. immer wieder verschieben
* Renovationen immer wieder aufschieben (UG!)

 Arztrezepte nur oberflachlich uberprufen,

» Bei Missbrauchsverdacht ohne Abklarung einfach die
verordneten Arzneimittel weiter abgeben und die Verantwortung
dem Arzt zuschreiben

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische

Gesellschaft Zurich 34



Weitere Informationen

https://www.zh.ch/de/gesundheitsdirektion/kantonale-
heilmittelkontrolle-zuerich.html

» Merkblatter, z.B. ,Raumliche Anforderungen an eine Apotheke, Erstellen
von Wochendosiersystemen®

» Checkliste fir die interne Uberprifung einer offentlichen Apotheke
> Tipp: fur interne Audis verwenden!
www.kantonsapotheker.ch

* Leitlinien, Positionspapiere, z.B. ,Regeln der guten Abgabepraxis,
Gelegentlicher Grosshandel gemass Art. 20 AMBV*

www.swissmedic.ch

» Technische Interpretationen, Listen bewilligter Hersteller, div. Merkblatter,
z.B. TI-SMI ,Herstellung und Inverkehrbringen von Formula-Arzneimitteln®

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische

Gesellschaft Zurich 39
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Vielen Dank fur lhre
Aufmerksamkeit!

,Verwandeln Sie mich in eine Krote
falls Sie mochten, aber trotzdem
mussen Sie alle relevanten
Angaben auf Ihrem Gebrau
anbringen!”

Kantonale Heilmittelkontrolle Zlrich, Vortrag Pharmazeutische
Gesellschaft Zlrich
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