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	Gesuchs- und Mitteilungsformular für pharmazeutischen Detailhandel:
Zoo- und Imkerfachgeschäfte


( Bitte Zutreffendes ankreuzen, Formular vollständig ausfüllen.
Für die Abgabe von Arzneimitteln in einem Zoo- oder Imkerfachgeschäft ist gemäss Art. 9 Tierarzneimittelverordnung (TAMV, SR 812.212.27) in Verbindung mit Art. 30 Heilmittelgesetz (HMG, SR 812.21) und § 10 Heilmittelverordnung (HMV, BGS 823.2) eine Detailhandelsbewilligung der Gesundheitsdirektion erforderlich. Art. 9 TAMV legt die notwendige Ausbildung und den Umfang der zulässigen Abgabe fest.

1
Grund der Meldung

	Betriebsaufnahme:
	(
	Datum:

	Erneuerung Bewilligung:
	(
	Datum:

	Wechsel der Inhaberin / des Inhabers:
	(
	Datum:

	Bisherige Inhaberin bzw. bisheriger Inhaber (Firma / Name, Vorname):

	(Angaben zur neuen Inhaberin bzw. zum neuen Inhaber in Abschnitt 2)

	Wechsel der fachtechnisch verantwortlichen Person:
	(
	Datum:

	Bisher fachtechnisch verantwortliche Person:
	
Name:
	
Vorname:

	(Angaben zur neuen fachtechnisch verantwortlichen Person in Abschnitt 4)

	Umzug / Adressänderung:
	(
	Datum:

	Bisherige Adresse:
	PLZ, Ort:

	Tel.-Nr.:
	Fax-Nr.:

	(Angabe der neuen Adresse in Abschnitt 3)

	weitere Änderungen:
	(
	Datum:

	nähere Bezeichnung (Firmen-/Namenswechsel, Umbau etc.): 


2
Angaben zur Inhaberin bzw. zum Inhaber des Fachgeschäfts 
(gemäss Handelsregister, sofern eingetragen)
	Firma bzw. Name, Vorname:

	Rechtsform:

	Kontaktperson:

	Adresse:
	PLZ, Ort:

	Tel.-Nr.:
	Fax-Nr.:

	E-Mail:
	
	Web-Adresse:


3
Angaben zum Fachgeschäft 
	Name des Fachgeschäfts:

	Art des Fachgeschäfts:                       

	Zoofachgeschäft     (
	mit Bewilligung des Veterinärdienstes zum Handel mit

Tieren vom:                        gültig bis:

	Imkerfachgeschäft  (

	Adresse:
	PLZ, Ort:

	Tel.-Nr.:
	Fax-Nr.:

	E-Mail:
	
	Web-Adresse:

	Öffnungszeiten:

	

	Anzahl Mitarbeitende:
	umgerechnet auf Vollzeitstellen:

	Grosshandelstätigkeit: 
	   ja  (                     nein (   

	Versandhandel (nur Imkerfachgeschäfte gestattet, Art. 9 Abs. 2 TAMV):
	   ja  (                     nein (   


4
Fachtechnisch verantwortliche Person
	Name:
	Vorname:

	Heimatort / Staatsangehörigkeit:

	Geburtsdatum:

	Berufliche Ausbildung:

	Erfolgreicher Besuch eines vom BVET anerkannten Ausbildungskurses für Personal:

	in Zoofachgeschäften  (
	in Imkerfachgeschäften  (

	Stellenprozente:


5 
Stellvertreterinnen/Stellvertreter

(der fachtechnisch verantwortlichen Person nach Ziff. 4)
Bei Abwesenheit der fachtechnisch verantwortlichen Person infolge Ferien, Krankheit und dergleichen dürfen nur dann Arzneimittel abgegeben werden, wenn die Stellvertretung durch eine Person mit gleichwertiger Aus​bildung gewährleistet ist (§ 14 Abs. 2 HMV). D. h. die stellvertretende Person muss ebenfalls einen entsprechenden vom BVET anerkannten Ausbildungskurs erfolgreich absolviert haben.

	Name:
	Vorname:


	Heimatort / Staatsangehörigkeit:

	Geburtsdatum:

	Berufliche Ausbildung:

	Erfolgreicher Besuch eines vom BVET anerkannten Ausbildungskurses für Personal:

	in Zoofachgeschäften  (
	in Imkerfachgeschäften  (

	Stellenprozente:


	Name:
	Vorname:

	Heimatort / Staatsangehörigkeit:

	Geburtsdatum:

	Berufliche Ausbildung:

	Erfolgreicher Besuch eines vom BVET anerkannten Ausbildungskurses für Personal:

	in Zoofachgeschäften  (
	in Imkerfachgeschäften  (

	Stellenprozente:


6
Einzureichende Unterlagen
	Auszug des aktuellen Handelsregisters (sofern eingetragen; Kopie oder Internet-Ausdruck genügt)
	(ja / ( nein

	Pläne 1:50 im Doppel mit Zweckbezeichnung der Räumlichkeiten, Lagerorte der Arzneimittel genau eingezeichnet

Nur bei Übernahme oder Neueinrichtung der Praxis oder wenn der Heilmittelkontrolle bis anhin noch keine Pläne eingereicht worden sind. 

(Spezialfälle gemäss Absprache mit der Heilmittelkontrolle.)
	(ja / ( nein

	Hausspezialitäten: Liste der nach eigener Formel defekturmässig hergestellten Arzneimittel (betrifft nur Spitäler)
(§ 3 Heilmittelverordnung, HMV, BGS 823.2)
	(ja / ( nein


	Bestandesaufnahme der kontrollierten Substanzen
Nur bei Übernahme / Übergabe der kontrollierten Substanzen von der Vorgängerin bzw. vom Vorgänger der fachtechnisch verantwortlichen Person; Bestandesaufnahme sowohl von dieser Person als auch von der Nachfolgerin / vom Nachfolger unterschrieben.
	(ja / ( nein

	Kopie des Qualitätssicherungssystems (kann, nach Absprache mit der Heilmittelkontrolle Zug, auch elektronisch erfolgen)
	(ja / ( nein


Begründung, falls die Unterlagen nicht eingereicht wurden:

7
Qualitätssicherung
Die Voraussetzungen zur Erteilung einer Detailhandelsbewilligung für die Abgabe von Arzneimitteln sind im Grundsatz in den §§ 10 - 19 HMV geregelt. Insbesondere wird für die Bewilligung ein geeignetes Qualitätssicherungssystem vorausgesetzt. 

	Das Qualitätssicherungssystem (QSS) im Sinne des § 11 Heilmittelverordnung (HMV, BGS 823.2) umfasst mindestens folgende Prozesse:

· Stellenplan / Organigramm

Pflichtenhefte für das Fachpersonal (Zuständig- und Verantwortlichkeiten / Aufgaben und Kompetenzen bezüglich Abgabe von Tierarzneimitteln)

· Regelung der Stellvertretung der fachtechnisch verantwortlichen Person

· Schulung des Personals im Umgang mit Arzneimitteln (Aus- und Weiterbildung)
· Hygienevorschriften, Reinigungsvorschriften (Räume und Geräte)

· Umgang mit Vorgabe- und Nachweisdokumenten (QSS)
· Eignung der Räume und Einrichtungen 

· Einhaltung der Lagerbedingungen (Kühlschrank, Tresor, Räume, Zutritt)
· Bestellungen, Eingangskontrolle, Freigabe und Beschriftung von Arzneimitteln

· Abgabe von Arzneimitteln (Regelung und Dokumentation)
· Verfalldatenkontrolle

· Umgang mit zurückgewiesenen, zurückerhaltenen und verfallenen Produkten

· Umgang mit Beanstandungen betreffend Produkte (Materiovigilance) und Dienstleistungen

· Umgang mit unerwünschten Arzneimittelnebenwirkungen (Pharmacovigilance)

· Umgang mit Rückrufen

· Selbstinspektionen



8
Bemerkungen
	

	

	

	

	

	

	

	

	

	


9
Unterschriften
	Mit ihrer Unterschrift bestätigen die unterzeichneten Personen die Vollständigkeit und Richtigkeit der Angaben in diesem Dokument. Unrichtige Angaben haben Sanktionen zur Folge (§ 10 Abs. 1 Bst. b Gesundheitsgesetz [GesG, BGS 821.1]). Die fachtechnisch verantwortliche Person bestätigt zudem die Übernahme der Verantwortung für die Lagerung von und den Umgang mit Arzneimitteln im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben.


	Ort/Datum
	Fachtechnisch verantwortliche Person

	…………………………………………………….

Name, Vorname in Druckschrift
	(Stempel und eigenhändige Unterschrift)


	Für die Inhaberin/den Inhaber des Fachgeschäfts folgende zeichnungsberechtigten Personen (sofern nicht mit fachtechnisch verantwortlicher Person identisch; rechtsgültige Unterschrift gemäss Handelsregister):

	Ort/Datum
	

	…………………………………………………….

Name, Vorname in Druckschrift
	(eigenhändige Unterschrift)

	Ort/Datum
	

	…………………………………………………….

Name, Vorname in Druckschrift
	(eigenhändige Unterschrift)


Das vollständig ausgefüllte und unterzeichnete Formular ist mit den erforderlichen Beilagen bei der Heilmittelkontrolle des Kantons Zug, Aegeristrasse 56, 6300 Zug, einzureichen. Für Fragen steht Ihnen die Heilmittelkontrolle (041 728 35 44) zur Verfügung.
	Aegeristrasse 56, 6300 Zug

T 041 728 35 44
www.zg.ch/hmk 
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