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	Gesuchs- und Mitteilungsformular für pharmazeutischen Detailhandel: 

Privatapotheken im eigenen Namen und auf eigene Rechnung
(Homöopathinnen/-pathen / Naturheilpraktikerinnen/-praktiker)




( Bitte Zutreffendes ankreuzen, Formular vollständig ausfüllen.

1
Grund der Meldung
	Betriebsaufnahme:
	(
	Datum:

	Betriebsübernahme:
	(
	Datum:

	Von bisher:
	Name:
	Vorname:

	
	Fachtitel:
	

	Erneuerung Bewilligung:
	(
	Datum:

	Umzug/Adressänderung:
	(
	Datum:

	Bisherige Adresse:
	PLZ, Ort:

	Tel.-Nr.:
	Fax-Nr.:

	(Angabe der neuen Adresse in Abschnitt 3)

	weitere Änderungen:
	(
	Datum:

	nähere Bezeichnung (Namenswechsel, Umbau etc.): 


2
Gesuchstellerin/Gesuchsteller bzw. fachtechnisch verantwortliche Person
	Name:
	Vorname:

	Fachtitel:

	Heimatort/
Staatsangehörigkeit:
	Geburtsdatum:

	GLN-Nummer/EAN-Nummer:

	Berufsausübungsbewilligung des Kantons Zug vom:

	Berufshaftpflichtversicherung bei:

	Maximale Schadenssumme in Mio. Fr.:

	
	pro Fall: (
	pro Jahr: (


3
Angaben zur Praxis (gemäss Handelsregister, falls eingetragener Betrieb)
	Name der Praxis:

	Adresse:
	PLZ, Ort:

	Tel.-Nr.:
	Fax-Nr.:

	E-Mail:
	
	Web-Adresse:

	Öffnungszeiten:

	

	

	Einzelpraxis/Einzelfirma:          (

	Praxisgemeinschaft:                 ( 
Form:   einfache Gesellschaft (      Kollektivgesellschaft (      Kommanditgesellschaft (
zusammen mit:

	Name:
	Vorname:
	Fachtitel:

	Name:
	Vorname:
	Fachtitel:

	Name:
	Vorname:
	Fachtitel:


4 Assistentinnen/Assistenten und Stellvertreterinnen/Stellvertreter 
(der fachtechnisch verantwortlichen Person nach Ziff. 2)
Bei Abwesenheit der selbständig tätigen Person infolge Ferien, Krankheit und dergleichen muss eine Stellvertretung durch eine Person gewährleistet sein, welche über die Voraussetzungen für die Bewilligung zur selbständigen Berufsausübung erfüllt und für welche bei der Gesundheitsdirektion (GD) eine entsprechende Bewilligung erteilt hat (§ 21 GesV). Nach § 29 GesV arbeiten Assistenzen im Namen und auf Rechnung und unter der Verantwortung der selbständig tätigen Person. Die Assistenzen verfügen über eine entsprechend abgeschlossene Berufsausbildung. Die selbständig tätige Person hat die unter ihrer Verantwortung arbeitenden unselbständig Tätigen zu überwachen (§ 31 GesV).
	Name:
	Vorname:

	Fachtitel:
	Heimatort/Staatsangehörigkeit:

	Geburtsdatum:
	Stellenprozente:

	Assistentin / Assistent:              (
	

	Stellvertreterin / Stellvertreter:  (                  Bewilligung der GD vom:


	Name:
	Vorname:

	Fachtitel:
	Heimatort/Staatsangehörigkeit:

	Geburtsdatum:
	Stellenprozente:

	Assistentin / Assistent:              (
	

	Stellvertreterin / Stellvertreter:  (                  Bewilligung der GD vom:

	Name:
	Vorname:

	Fachtitel:
	Heimatort/Staatsangehörigkeit:

	Geburtsdatum:
	Stellenprozente:

	Assistentin / Assistent:              (
	

	Stellvertreterin / Stellvertreter:  (                  Bewilligung der GD vom:


	Name:
	Vorname:

	Fachtitel:
	Heimatort/Staatsangehörigkeit:

	Geburtsdatum:
	Stellenprozente:

	Assistentin / Assistent:              (
	

	Stellvertreterin / Stellvertreter:  (                  Bewilligung der GD vom:


5
Standorte Medikamente

Bei den Medikamenten handelt es sich ausschliesslich um nicht verschreibungspflichtige, komplementärmedizinische (= asiatische, homöopathische und anthroposophische) Arzneimittel (§ 23 HMV und Art. 4 KPAV, SR 812.212.24). 
	in zentraler Apotheke
	(
	in mehreren
Sprechzimmern
	(


6
Einzureichende Unterlagen

	Auszug des aktuellen Handelsregistereintrags (sofern eingetragen)
	(

	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)
	(


7
Selbstdeklaration

	Die gesuchstellende Person bestätigt, dass die Praxis über ein geeignetes Qualitätssicherungssystem (QSS) im Sinne des § 11 Heilmittelverordnung (HMV, BGS 823.2) verfügt, welches mindestens die folgenden Prozesse umfasst:

· Pflichtenhefte für das Fachpersonal

· Schulung des Personals (Aus-, Fort- und Weiterbildung)
· Hygienevorschriften, Reinigungsvorschriften (Räume und Geräte)

· Umgang mit Vorgabe- und Nachweisdokumenten (QSS formell in Kraft etc.)
· Eignung der Räume und Einrichtungen (Qualifizierung)

· Einhaltung der Lagerbedingungen (Kühlschrank, Räume, Zutritt etc.)
· Bestellungen, Eingangskontrolle, Freigabe und Beschriftung von Arzneimitteln
· 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
Unterschrift
	Mit ihrer Unterschrift bestätigt die gesuchstellende Person die Vollständigkeit und Richtigkeit der Angaben in diesem Dokument und die Übernahme der Verantwortung für die Lagerung von und den Umgang mit Heilmitteln im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben.


	Ort/Datum
	Die Gesuchstellerin/der Gesuchsteller bzw. die fachtechnisch verantwortliche Person

	…………………………………………………….

Name, Vorname in Druckschrift
	(Stempel und eigenhändige Unterschrift)
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