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Bewilligung fiir selbstandige Berufsaus-

ubung Drogisten

1. Aligemeines

Sie bendtigen eine Berufsausiibungs-
bewilligung der Kantonalen Heilmittel-
kontrolle, wenn Sie den Beruf der Drogis-
tin oder des Drogisten selbststandig so-
wie berufsmassig oder im Einzelfall ge-
gen Entgelt ausiiben wollen. Eine Berufs-
ausubungsbewilligung ist auch erforder-
lich, wenn Sie zwar im Namen und auf
Rechnung einer anderen Person (z.B. ei-
ner Einzelunternehmung oder einer
GmbH), jedoch fachlich eigenverantwort-
lich tatig sein méchten.

Die Bewilligung zur selbstéandigen Berufs-
ausubung berechtigt Drogistinnen und
Drogisten, Arzneimittel der Abgabekate-
gorie D abzugeben. Vorbehalten bleibt
die Bewilligungserteilung nach Art. 30
des Bundesgesetzes vom 15. Dezember
2000 Uber Arzneimittel und Medizinpro-
dukte.

Die Rechtsgrundlagen zur selbststandi-
gen Berufsaustibung finden Sie in §§ 3 ff.
des Gesundheitsgesetzes (GesG / LS
810.1), in der Verordnung Uber die nicht-
universitdren Medizinalberufe

(nuMedBV /LS 811.21) sowie in den §§
9 ff. Heil-mittelverordnung (HMV / LS
812.1). Diese Erlasse finden Sie unter
www.zhlex.zh.ch in der kantonalen Ge-
setzessammlung. Weiter ist auch Art. 30
des Heilmittelgesetzes des Bundes (HMG
/ SR 812.21) zu beachten.

Um Arzneimittel abzugeben respektive
eine Drogerie zu fuhren, ist nebst der Be-
rufsaustibungsbewilligung auch eine Be-
willigung zur Abgabe von Arzneimitteln
der Kantonalen Heilmittelkontrolle im
Sinne von Art. 30 HMG und §§ 9 HMV
erforderlich.

Findet die selbststandige Tatigkeit im Na-
men und auf Rechnung einer anderen

nattirlichen Person ohne Berufsaus-
Ubungsbewilligung (Bsp. Einzelunterneh-
mer) oder einer juristischen Person (Bsp.
GmbH) statt, so ist, zusatzlich zur per-
sonlichen Berufsausiibungsbewilligung
als leitender Drogist oder leitende Drogis-
tin, eine Betriebsbewilligung der Kanto-
nalen Heilmittelkontrolle im Sinne von

§ 35 Abs. 2 lit. g GesG erforderlich.

Schliesslich benétigt eine Drogerie zu-
satzlich eine Herstellungsbewilligung
der Kantonalen Heilmittelkontrolle, wenn
sie nicht zulassungspflichtige Arzneimittel
im Sinne von § 2 HMV selber herstellen
mdchte.

2. Bewilligungsverfahren

Gestitzt auf § 4 und 26 GesG sowie § 15

nuMedBYV wird die Berufsauslibungsbe-

willigung erteilt, wenn die Gesuchstellerin

oder der Gesuchsteller

a. ein eidgendssisches oder ein eidge-
ndssisch anerkanntes auslandisches
Drogistendiplom aufweist,

b. Gewahr fiir eine einwandfreie Berufs-
ausubung bietet,

c. vertrauenswurdig ist.

3. Gesuchseinreichung

Bitte reichen Sie das Gesuch nicht friher
als drei Monate vor dem vorgesehenen
Termin der Tatigkeitsaufnahme bei der
Kantonalen Heilmittelkontrolle ein. Das
Formular «Bewilligungsantrag selbstan-
dige Berufsausiibung Drogistin/Drogist»
ist vollstandig ausgefullt mit den aufge-
fuhrten Beilagen einzureichen. Bei unvoll-
standig ausgefilltem Gesuchsformular
und/oder unvollstandigen Beilagen behal-
ten wir uns vor, Ihnen das Gesuch zu-
rickzusenden. Wenn alle notwendigen
Unterlagen eingereicht sind, dauert die
Gesuchsbearbeitung in der Regel héchs-
tens einen Monat.


http://www.zhlex.zh.ch/

Beilagen zum Gesuch

3.1 Berufsdiplom

Das eidgendssische Drogistendiplom o-
der das auslandische Drogistendiplom
mitsamt aller zusatzlichen auslandischen
Unterlagen Uber diese Ausbildung sind in
Fotokopie dem Gesuch beizulegen (Bei
auslandischen, nicht in einer Amtsspra-
che der Schweiz oder in Englisch abge-
fassten Dokumenten ist zusatzlich eine
amtlich beglaubigte Kopie in die deutsche
Sprache nétig).

3.2 Handlungsfahigkeitszeugnis
und Strafregisterauszug

Zur Bearbeitung Ihres Gesuchs bendtigen
wir ein Handlungsfahigkeitszeugnis, sowie
einen Auszug aus dem Strafregister. Das
Handlungsfahigkeitszeugnis kann bei lhrer
Wohnortgemeinde oder bei der KESB, der
Strafregisterauszug beim Bundesamt fiir
Justiz unter

https://www.e-service.admin.ch/crex/cms/content/
strafregister/strafregister de

bezogen werden. Beide Dokumente sind im
Original einzureichen und durfen nicht alter
als drei Monate sein. Falls Sie den Strafre-
gisterauszug in elektronischer Form bestellt
haben, missen Sie uns diesen in Fotokopie
und zur Durchfiihrung der Validierung zu-
satzlich im pdf-Format inkl. Zugangscode an
heilmittelkontrolle@khz.zh.ch einreichen.

Ferner sind entsprechende Ausziige all je-
ner Staaten beizulegen, in welchen Sie in
den letzten zehn Jahren vor Gesuchstellung
Wohnsitz oder gewohnlichen Aufenthalt hat-
ten (Original).

4. Berufsausiibungsbhewilligung
eines anderen Kantons / Bin-
nenmarktgesetz

Sofern Sie in einem anderen Kanton Uber
eine glltige Bewilligung zur selbstandi-
gen Berufsauslibung als Drogist oder
Drogistin verfiigen, haben Sie Anspruch
auf ein kostenloses Verfahren. Nebst der
Einreichung der geforderten Dokumente
ist zusatzlich eine Kopie der Berufsaus-
Ubungsbewilligung des Herkunftskantons
(bei Bewilligungen in mehreren Kantonen
Kopien aller Kantone) und die soge-
nannte Unbedenklichkeitserklarung ein-
zureichen. Mit letzterer bestatigt der Her-
kunftskanton, dass Sie im Besitz einer
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heute gltigen und uneingeschrankten
Berufsausibungsbewilligung sind und in
aufsichtsrechtlicher Hinsicht nichts gegen
Sie vorliegt. Diese(s) Dokument(e)
ist/sind im Original einzureichen.

5. Befristung und Gebiihren

Die Berufsausiibungsbewilligung wird je-
weils flir zehn Jahre, langstens jedoch bis
zur Vollendung des 70. Altersjahres er-
teilt. Sofern die Bewilligungsvorausset-
zungen weiterhin gegeben sind, wird die
Bewilligung auf schriftliches Gesuch hin
um zehn Jahre verlangert. Ab Vollendung
des 70. Altersjahres wird die Bewilligung
jeweils um drei Jahre verlangert, sofern
durch ein arztliches Zeugnis bestatigt
wird, dass |Ihr Gesundheitszustand eine
einwandfreie Berufsausiibung ermdglicht.

Die Gebuhr fir die erstmalige Erteilung
der Bewilligung betragt 800 Franken, die-
jenige fur die Erneuerung 200 Franken (§
34 lit. a und b nuMedBV). Waren Sie be-
reits in einem andern Kanton selbststan-
dig als Drogistin oder Drogist tatig und
wird die Bewilligung gestiitzt auf das Bin-
nenmarktgesetz erteilt, wird fir die
Ersterteilung keine Gebuhr erhoben.

6. Berufsausiibung /Pflichten

Die Berufspflichtenselbststandig tatiger
nichtuniversitarer Medizinalpersonen
(Gesundheitsfachpersonen) sind in den
§§ 10 bis 16 Gesundheitsgesetz (GesG
/LS 810.1) und den §§ 5 und 6 der Ver-
ordnung Uber die nichtuniversitaren Medi-
zinalberufe (nuMedBV /LS 811.21) gere-
gelt.

6.1 Sorgfiltige Berufsausiibung /
Wahrung der Rechte der Patien-
tinnen und Patienten (Art. 12
GesG)

Gesundheitsfachpersonen sind verpflich-
tet, ihren Beruf sorgfaltig sowie unter
Wahrung der Unabhangigkeit auszutiben
und dabei die Interessen der Patientin o-
der des Patienten zu wahren. Die Berufs-
austbung muss grundsatzlich persénlich
und unmittelbar an den Patientinnen und
Patienten erfolgen. Weiter besteht die
Pflicht, eine angemessene Berufshaft-
pflichtversicherung abzuschliessen und


https://www.e-service.admin.ch/crex/cms/content/strafregister/strafregister_de
https://www.e-service.admin.ch/crex/cms/content/strafregister/strafregister_de
mailto:heilmittelkontrolle@khz.zh.ch

die Praxisinfrastruktur [Betriebsinfrastruk-
tur] muss ein Arbeiten nach dem aktuel-
len Stand der Kenntnisse im jeweiligen
Beruf ermdglichen.

6.2 Patientendokumentation (§
13 GesG)

In § 13 GesG findet sich die Regelung
Uber die Patientendokumentation. Insbe-
sondere ist zu erwahnen, dass Uber alle
Patientinnen oder Patienten eine Doku-
mentation gefiihrt werden muss, welche
Aufschluss Uber Befunderhebung, Diag-
nosen und erfolgte Therapiemassnahmen
gibt (Abs. 1). Selbstverstandlich unter-
scheiden sich die Anforderungen an die
Flhrung der Patientendokumentation je
nach Beruf. Richtungsweisend sind die
einschlagigen Berufsregeln der einzelnen
Berufe. Fir Drogistinnen und Drogisten
gelten diese Bestimmungen nur, soweit
sie diagnostische und therapeutische
Verrichtungen vornehmen, zu denen sie
nach Bundesrecht berechtigt sind

(Abs. 6). Patientenakten missen nach
Abschluss der Behandlung zehn Jahre
lang aufbewahrt werden (Abs. 3). Patien-
tinnen und Patienten haben grundsatzlich
Anrecht auf Herausgabe ihrer Patienten-
dokumentation in Kopie (Abs. 4).

Wir weisen darauf hin, dass seit dem

1. Januar 2020 der neue Art. 60 Abs. 1bis
Obligationenrecht (OR) gilt, welcher die
absolute Verjahrungsfrist fir Personen-
schaden auf 20 Jahre erhéht. Vor dem
Hintergrund des neuen Verjahrungs-
rechts empfehlen wir, sowohl im Inte-
resse von Patientinnen und Patienten wie
auch in lhrem Interesse eine Aufbewah-
rungsdauer von 20 Jahren.

6.3 Wahrung des Berufsgeheim-
nisses (§ 15 GesG)

Gesundheitsfachpersonen sind verpflich-
tet, Uber samtliche personliche Daten ih-
rer Patientinnen und Patienten, die sie im
Rahmen ihrer Berufsausiibung erfahren
haben, Stillschweigen zu wahren. Sind
mehrere Personen in einen Behandlungs-
ablauf involviert, so ist Folgendes zu be-
achten: Auf Patientendaten dirfen nur
diejenigen Personenkreise Zugriff haben,
welche diese fiir ihre Funktion auch wirk-
lich bendtigen. Auch sollte der Zugriff nur
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im flr die jeweilige Tatigkeit erforderli-
chen Umfang gewahrt werden. Dies
muss mittels technischer und organisato-
rischer Massnahmen sichergestellt wer-
den.

6.4 Bekanntmachung (§ 16 GesG)
Bekanntmachungen der Berufstatigkeit
wie Praxisschilder, Briefkopf oder Inter-
netseite sowie Werbung missen sachlich
sein und durfen zu keiner Tauschung An-
lass geben. Insbesondere darf die Nen-
nung von Titeln, Diplomen und Berufsbe-
zeichnungen zu keiner Tauschung Uber
die Berechtigung zur Berufsausiibung o-
der die Ausbildung Anlass geben. Dar-
uber hinaus ist zu beachten, dass bei Be-
kanntmachungen die fachlich verantwort-
lichen Personen stets namentlich ge-
nannt werden missen (§ 6 nuMedBV).
Diese Bestimmung stellt sicher, dass flr
die Patientin oder den Patienten aus Be-
kanntmachungen ersichtlich ist, welche
Person flr die jeweilige Tatigkeit die fach-
liche Verantwortung tragt.

6.5 Meldepflicht (§ 5 nuMedBV)

Der zustandigen Aufsichtsbehoérde sind

folgende Anderungen schriftlich mitzutei-

len:

1. Aufnahme und Verlegung der Tatigkeit
unter Angabe des Standortes,

2. Austbung der Tatigkeit an mehr als ei-

nem Standort,

3. Anderung der Personalien,

4. Aufgabe der Tatigkeit.

Diese Meldepflicht ermdglicht es den zu-
standigen Aufsichtsbehdrden, die bei
ihnen vorhandenen Daten der Bewilli-
gungsinhaberinnen und -inhaber jeweils
dem aktuellen Stand anzupassen. Nur
unter dieser Voraussetzung kann die Auf-
sichtsbehorde ihre Aufsichtspflicht wahr-
nehmen.

6.6 Deutschkenntnisse

Es wird erwartet, dass nicht deutschspra-
chige Personen, die im Kanton Zirich
selbststandig tatig sind, Uber genigend
Deutschkenntnisse in Wort und Schrift verfii-
gen. Bestehen Zweifel, dass geniigend
Deutschkenntnisse vorhanden sind, kann
die Kantonale Heilmittelkontrolle zuséatzlich
verlangen, dass diese mittels z.B. eines



Sprachdiploms Niveau B2 Europaischer Re-
ferenzrahmen nachzuweisen sind.

7. Beschaftigung von Personen
unter fachlicher Aufsicht
(unselbststandige Tatigkeit)

Selbststandig tatige Drogisten diirfen wei-
tere, unter ihrer fachlichen Verantwortung
tatige, Personen des gleichen Berufs be-

schaftigen. Sie bendtigen dafiir keine Be-
willigung (§ 7 Abs. 1 nuMedBV).

Verschiedene rechtliche Bestimmungen
regeln aber die unselbststandige Berufs-
ausuibung. Dementsprechend arbeiten
gemass § 11 Abs. 1 GesG unselbststan-
dig Tatige unter der Verantwortung sowie
im Namen und auf Rechnung von selbst-
standig tatigen Personen oder Institutio-
nen des Gesundheitswesens. Die selbst-
standig tatigen Personen missen aus der
gleichen Berufsgruppe stammen. Un-
selbststandig tatigen Personen dirfen nur
Verrichtungen Ubertragen werden, zu de-
ren Ausilibung auch die selbststandig ta-
tige Person berechtigt ist und die nicht
deren personliche Berufsauslibung erfor-
dert.

Fachliche Voraussetzung

Gemass § 11 Abs. 2 GesG missen un-
selbststandig tatige Personen Uber eine
Ausbildung verflgen, die ihrem Aufga-
benkreis entspricht.

In Drogerien kénnen nebst Personen mit
eidgendssischem Drogistendiplom auch
solche mit eidgendssischem Fahigkeits-
zeugnis als Drogistin/Drogist oder einer
abgeschlossenen Ausbildung als
Pharma-Assistentin/Pharma-Assistent
beschaftigt werden. Auch wenn mit die-
sen Ausbildungsabschliissen die fachli-
chen Voraussetzungen fir die Erteilung
der Bewilligung zur selbstandigen Berufs-
auslbung (im bewilligungspflichtigen Be-
reich) nicht erfillt sind, beféhigen sie
durchaus zur Tatigkeit unter fachlicher
Aufsicht (§ 7 Abs. 2 nuMedBV).

Beaufsichtigung

Die Anforderungen an Art und Umfang
der fachlichen Aufsicht tber unselbst-
standig tatige Personen sind je nach Situ-
ation, namentlich nach Ausbildungsstand,
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unterschiedlich. § 7 Abs. 3 nuMedBV be-
schrankt sich deshalb auf folgende Ziel-
vorgabe: Die fachlich gesamtverantwortli-
che Person hat in jedem Fall die genu-
gende Aufsicht sicher zu stellen. Dies
setzt in der Regel auch die persdnliche
Anwesenheit voraus.

Praktikanten und Praktikantinnen

Es dirfen auch Praktikantinnen und Prak-
tikanten, also in der Ausbildung zum ent-
sprechenden Gesundheitsberuf stehende
Personen bzw. Lernende fiir den Beruf
als Drogistin oder Drogist, beschaftigt
werden. Nehmen Praktikantinnen oder
Praktikanten jedoch bewilligungspflichtige
Tatigkeiten vor, hat dies unter der sténdi-
gen Aufsicht der fachlich gesamtverant-
wortlichen Person zu erfolgen (§ 7 Abs. 4
und 5 nuMedBYV).

8. Vertretung

Ist eine Gesundheitsfachperson voriber-
gehend an der Berufsauslibung verhin-
dert oder ist sie verstorben, kann sie ver-
treten werden. Die vertretende Person
handelt fachlich eigenverantwortlich, je-
doch im Namen und auf Rechnung der
vertretenen Person oder deren Erben

(§ 8 GesG).

Kurzfristig

Vertretungen von weniger als 14 Wochen
innerhalb eines Jahres kénnen durch
Personen mit dem eidgendssischen Fa-
higkeitszeugnis als Drogistin oder Drogist
Ubernommen werden. Fir solche kurzfris-
tigen Vertretungen ist keine Bewilligung
der Kantonalen Heilmittelkontrolle erfor-
derlich (§ 8 Abs. 2 nuMedBYV). Die vertre-
tenen Drogistinnen und Drogisten haben
in diesem Fall aufgrund der Vorgaben
von Art. 25 HMG ihre Erreichbarkeit fur
eine Rucksprache in Notfallen sicherzu-
stellen.

langerfristig

Dauert eine Vertretung langer als 14 Wo-
chen innerhalb eines Jahres, ist eine Be-
willigung der Kantonalen Heilmittelkon-
trolle erforderlich (§ 8 Abs. 1 GesG). Die
Bewilligung der Vertretung setzt voraus,
dass die Vertreterin oder der Vertreter die
fachlichen und personlichen Vorausset-



zungen der Bewilligung zur selbststandi-
gen Berufstatigkeit erfullt (§ 8 Abs. 3i. V.
m. § 4 GesG). Bewilligungen sind kosten-
pflichtig und werden flir maximal sechs
Monate erteilt, kdnnen aber auf Gesuch
hin aus wichtigen Griinden verlangert
werden (§ 8 Abs. 1 nuMedBYV).

9. Aufsichtsrechtliche Mass-
nahmen

Die selbststandige Berufsausibung der
Gesundheitsfachpersonen wird durch die
Kantonale Heilmittelkontrolle beaufsich-
tigt. Stellt die fir den Vollzug zustandige
Stelle fest, dass die geforderten Bewilli-
gungsvoraussetzungen (zum Beispiel we-
gen mangelnder Vertrauenswirdigkeit o-
der fehlender physischer oder psychi-
scher Gewahr fir eine einwandfreie Be-
rufsaustibung) nicht mehr erflillt sind,
kann sie die erteilte Bewilligung (vollstan-
dig oder teilweise) entziehen oder mit den
notwendigen Auflagen versehen (§ 5
GesQG).

Damit die Kantonale Heilmittelkontrolle
ihre Aufsichtspflicht erfiillen kann, dirfen
jederzeit unangemeldet Kontrollen und
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Inspektionen durchgefiihrt werden (§ 59
Abs. 2 lit. a GesG).

Gestutzt auf das kantonale Gesundheitsge-
setz kdnnen bei Verstdssen gegen die oben
erwahnten Berufspflichten und Regelungen
verwaltungsrechtliche Sanktionen auferlegt
werden (§ 59 Abs. 2 lit. b GesG). Ebenfalls
ist eine Ahndung mit einer Busse moglich,
wenn die Tatigkeit ohne Besitz der Bewiilli-
gung ausgeubt wird (§ 61 lit. a und b GesG).

10. Weitere Hinweise

Die Aufnahme der selbststandigen Berufs-
austibung ist erst nach Erhalt der Bewilli-
gung gestattet.

Die Bewilligung zur selbststéandigen Berufs-
ausubung der Kantonalen Heilmittelkontrolle
verschafft keinen Anspruch auf Erteilung der
auslanderrechtlichen Bewilligungen betref-
fend Aufenthalt und Erwerbstatigkeit und er-
setzt diese nicht. Die auslanderrechtlichen
Bewilligungen sind deshalb separat bei den
hierfir zustandigen Stellen einzuholen (Mig-
rationsamt, www.ma.zh.ch, oder Amt fiir
Wirtschaft und Arbeit des Kantons Zirich
www.awa.zh.ch).



www.ma.zh.ch
www.awa.zh.ch



