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vom 3. Februar 2009*

Anderung vom ....... 1

Der Regierungsrat von Nidwalden,

gestitzt auf Art. 64 der Kantonsverfassung, in Ausfihrung von Art. 21-23, 40,
62, 78 und 91 des Gesetzes vom 30. Mai 2007 zur Erhaltung und Férderung der
Gesundheit (Gesundheitsgesetz, GesG)?,

beschliesst:

I BERUFE IM GESUNDHEITSWESEN

A. Bewilligungspflichtige Berufe

§1 Liste der bewilligungspflichtigen Berufe

§1Abs. 1

Liste der bewilligungspflichtigen Berufe

1Eine Berufsausibungsbewilligung benétigen folgende Gesundheitsfachper-
sonen, die ihre Tatigkeit in eigener fachlicher Verantwortung und gewerbsmas-
sig austben:

1Eine Berufsausuibungsbewilligung benétigen folgende Gesundheitsfach-
personen, die ihre Tatigkeit privatwirtschaftlich und in eigener fachlicher
Verantwortung austiben:

1. Universitare Medizinalberufe:

1. in einem universitaren Medizinalberuf gemass Medizinalberufegesetz
(MedBG);

a) Arztinnen und Arzte;

2. als Psychotherapeutin oder Psychotherapeut gemass Psychologiebe-
rufegesetz (PsyG);

b) Zahnarztinnen und Zahnarzte;

c) Chiropraktorinnen und Chiropraktoren;

d) Apothekerinnen und Apotheker;

e) Tierarztinnen und Tierarzte;

3. in einem Gesundheitsberuf
(GesBG);

gemass Gesundheitsherufegesetz

2. die weiteren Leistungserbringer gemass dem Krankenversicherungsgesetz
(KVG) wie:

a) Ergotherapeutinnen und Ergotherapeuten;

b) Erndhrungsberaterinnen und Ernahrungsberater;

¢) Hebammen und Entbindungspfleger;

4. als weitere Leistungserbringer gemass Krankenversicherungsgesetz
(KVG);
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d) Logopadinnen und Logopéden;

e) Pflegefachfrauen und Pflegefachméanner;

f)  Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten;

3. weitere Berufe mit besonderem Gefahrdungspotential geméss Art. 21 5. in weiteren Berufen mit besonderem Gefahrdungspotential gemass
GesG: Art. 21 GesG:

a) Akupunkteurinnen und Akupunkteure; a) Akupunkteurinnen und Akupunkteure;

b) Augenoptikerinnen und Augenoptiker;

c) Dentalhygienikerinnen und Dentalhygieniker; b) Dentalhygienikerinnen und Dentalhygieniker;

d) Drogistinnen und Drogisten; c) Drogistinnen und Drogisten;

e) Homobopathinnen und Homdéopathen; d) Homdopathinnen und Homdéopathen;

f)  Naturheilpraktikerinnen und Naturheilpraktiker; e) Naturheilpraktikerinnen und Naturheilpraktiker mit hoherer Fach-
prufung (HFP);

g) Osteopathinnen und Osteopathen; f)  Podologinnen und Podologen;

h) Podologinnen und Podologen; g) Therapeutinnen und Therapeuten der traditionellen chinesischen
Medizin (TCM);

i)  Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten; h) medizinische Masseurinnen und Masseure EFZ.

i)  Therapeutinnen und Therapeuten der traditionellen chinesischen Medizin
(TCM).

2Die Berufsausiibungsbewilligung kann nur einer natirlichen Person erteilt
werden.

B. Bewilligungsverfahren

§2 Bewilligungsinstanz

Die Berufsaustbungsbewilligung wird erteilt durch:

1. das Amt bei Berufen im humanmedizinischen Bereich;

2. die Kantonstierarztin beziehungsweise den Kantonstierarzt bei Berufen im
veterindrmedizinischen Bereich.

§3 Nachweis der Bewilligungsvoraussetzungen

8 3 Abs. 1 Ziff. 5aund 6 Nachweis der Bewilligungsvoraussetzungen

1 Mit dem Gesuch sind folgende Unterlagen einzureichen:

Beschrieb des Tatigkeitsbereichs;

tabellarischer Lebenslauf;

Kopie des Diploms beziehungsweise des Fahigkeitszeugnisses;

Kopie der Diplome tber die absolvierten Weiterbildungen;
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5. Nachweis Uber die Absolvierung der verlangten praktischen Tétigkeit nach
Ausbildungsabschluss;

5a. Nachweis hinreichender Deutschkenntnisse fur die dem Medizinalberu-
fe-, dem Psychologieberufe- und dem Gesundheitsberufegesetz unter-
stehenden Gesundheitsfachpersonen;

6. Angaben und Zeugnisse betreffend die bisherige Tétigkeit;

6. Angaben und Zeugnisse betreffend die bisherige Tatigkeit einschliess-
lich der Unbedenklichkeitserklarung vorheriger Bewilligungsbehédrden;

7. aktueller Auszug aus dem Zentralstrafregister;

Nachweis Uber den Abschluss einer Berufshaftpflichtversicherung, die das
spezifische Berufsrisiko hinreichend abdeckt.

2Inhaberinnen und Inhaber eines auslandischen Diploms oder Fahigkeitsaus-
weises haben auf Verlangen der Bewilligungsinstanz zuséatzlich folgende Unter-
lagen einzureichen:

1. amtlich beglaubigte Ausbildungs- und Prifungsprogramme, die Uber Aus-
bildungsgang und Priufungsstoff Aufschluss geben;

2. Ausweise Uber die einzelnen Ausbildungsperioden und Uber eine allféllige
Weiterbildung;

3. andere, fir die Uberprifung der Gleichwertigkeit der Ausbildung erforderli-
chen Unterlagen;

4. eine beglaubigte Ubersetzung dieser Dokumente, sofern sie nicht in einer
schweizerischen Amtssprache abgefasst sind.

sDas Amt kann bei Bedarf weitere Unterlagen verlangen, insbesondere ein
Arztzeugnis, das sich Uber den Gesundheitszustand im Hinblick auf die Berufs-
auslibung ausspricht.

4Uber die Anerkennung von Diplomen, Ausbildungsabschliissen, Fahigkeits-
ausweisen und praktischen Tatigkeiten entscheidet die Bewilligungsinstanz.

sIst die Gesundheitsfachperson bereits Inhaberin einer Berufsausiibungsbe-
willigung eines anderen Kantons, wird die Bewilligung nach den Bestimmungen
des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 1995 Uber den Binnenmarkt (Binnen-
marktgesetz, BGBM)* anerkannt.

§4 Auslandische Diplome und Fahigkeitsausweise

1Auslandische Diplome und Fahigkeitsausweise werden gemass dem schwei-
zerischen Staatsvertragsrecht anerkannt oder wenn die gesuchstellende Person
den Nachweis der Gleichwertigkeit erbracht hat.

2Wird gemass der Bundesgesetzgebung ein eidgendssisches Diplom verlangt,
werden auslandische Fahigkeitsausweise nach Massgabe des Bundesrechts
und des schweizerischen Staatsvertragsrechts anerkannt.
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§5 Meldung

Gesundheitsfachpersonen haben der Bewilligungsinstanz die Aufnahme der
Tatigkeit, das Praxisdomizil sowie dessen Anderung, Namensanderungen und
die definitive Aufgabe der beruflichen Tatigkeit binnen 30 Tagen zu melden.

C. Stellvertretung

§6 Voraussetzungen

1Wer eine Stellvertretung tbernimmt, muss in der Regel dieselben Vorausset-
zungen erfillen wie diejenige Gesundheitsfachperson, die vertreten wird.

2Erfolgt die Stellvertretung durch eine Gesundheitsfachperson, die im Kanton
bereits eine entsprechende Berufsaustibungsbewilligung hat, geniigt eine Mel-
dung an die Bewilligungsinstanz mit den Angaben Uber die Personalien und die
Zeitdauer der Stellvertretung.

sErfolgt die Stellvertretung durch eine Gesundheitsfachperson, die in einem
anderen Kanton eine entsprechende Berufsaustibungsbewilligung hat, sind
zusatzlich Kopien der Diplome und der Berufsausibungsbewilligung des ande-
ren Kantons einzureichen.

D. Bewilligungsvoraussetzungen

1. Universitare Medizinalberufe 1. Universitare Medizinalberufe, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten sowie bundesrechtlich geregelte
Gesundheitsberufe

8§87 Voraussetzungen §7 Voraussetzungen, Berufsregister

Eine Bewilligung erhalt, wer die im Bundesgesetz Uber die universitaren Medizi-
nalberufe (MedBG) und die im kantonalen Gesundheitsgesetz genannten Vo-
raussetzungen erfillt.

1Eine Bewilligung erhalt, wer die im Medizinalberufe-, im Psychologiebe-
rufe- oder im Gesundheitsberufegesetz genannten Voraussetzungen erfiillt.

2Das Amt nimmt gestutzt auf diese bundesrechtlichen Vorschriften die
dem Kanton vorbehaltenen Eintragungen, Anderungen und Loschungen im
jeweiligen Berufsregister vor.

2. Weitere Leistungserbringer gemass KVG

§8 Voraussetzungen

Eine Bewilligung als weiterer Leistungserbringer geméass KVG erhalt, wer die in
der Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV) genannten Voraussetzun-
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gen erfullt.

3. Weitere Berufe mit besonderem Gefédhrdungspotenzial

§9 Akupunkteurinnen und Akupunkteure

§ 9 Abs. 3

Akupunkteurinnen und Akupunkteure

1Eine Berufsausubungsbewilligung als Akupunkteurin beziehungsweise Aku-
punkteur erhalt, wer Gber eine vom Amt anerkannte Ausbildung verfigt.

2Vorausgesetzt wird in der Regel eine mindestens dreijahrige Fachausbildung
mit mindestens 1500 Stunden direkten Unterrichts (Prasenzzeit), die hinrei-
chende Kenntnisse unter anderem in den folgenden Gebieten vermittelt:

1. Grundwissen in Anatomie, Physiologie, Pathologie, Hygiene und Psycho-
somatik, System und Gesetzgebung des Gesundheitswesens (mindestens
500 Stunden);

2. Anamnese, Befunderhebung, Meridiansysteme, Elementenlehre, Lokalisa-
tion und saubere Nadeltechnik nach den Regeln der Akupunktur (mindes-
tens 1000 Stunden).

sDie Gesuchstellerinnen und Gesuchsteller haben nachzuweisen, dass sie ih-
ren Beruf seit Abschluss der Ausbildung wahrend mindestens sechs Monaten
unter fachlicher Aufsicht einer Akupunkteurin oder eines Akupunkteurs mit Be-
rufsaustibungsbewilligung und mindestens flnfjahriger Berufserfahrung ausge-
Ubt haben.

Aufgehoben

4Das Amt berlcksichtigt bei der Anerkennung der Ausbildung die Anforderun-
gen der Berufsverbande.

s Das Amt kann andere gleichwertige Ausbildungsgange anerkennen.

§10 Augenoptikerinnen und Augenoptiker

1Eine Berufsaustbungsbewilligung als Augenoptikerin beziehungsweise Au-
genoptiker erhalt, wer das eidgendssische Fahigkeitszeugnis erlangt hat.

2 Refraktionsbestimmungen und Anpassungen von Kontaktlinsen sowie Funk-
tionstests (optometrische Messungen) dirfen nur von Augenoptikerinnen und
Augenoptikern durchgefiihrt werden, die den Ausweis Bachelor of Science in
Optometrie oder ein gleichwertiges auslandisches Diplom besitzen.

sUber die Anerkennung gleichwertiger auslandischer Diplome und Ausweise
entscheidet das Staatssekretariat fir Bildung, Forschung und Innovation (SBFI).

§10

Aufgehoben

§11 Dentalhygienikerinnen und Dentalhygieniker

§11 Abs. 2

Dentalhygienikerinnen und Dentalhygieniker

1Eine Berufsausiibungsbewilligung als Dentalhygienikerin beziehungsweise
Dentalhygieniker erhalt, wer die eidgendssische héhere Fachprifung bestanden
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hat.

2Die Gesuchstellerinnen und Gesuchsteller haben nachzuweisen, dass sie
seit Erlangen des Diploms eine zweijahrige praktische Tatigkeit unter fachlicher
Aufsicht ausgetibt haben.

Aufgehoben

sUber die Anerkennung gleichwertiger auslandischer Diplome und Ausweise
entscheidet das Schweizerische Rote Kreuz.

§12 Drogistinnen und Drogisten

§12 Abs. 2

Drogistinnen und Drogisten

1Eine Berufsausiubungsbewilligung erhélt, wer das eidgendssische Diplom als
Drogistin oder Drogist mit Diplom der Hoheren Fachschule erworben hat.

2Uber die Anerkennung gleichwertiger auslandischer Diplome und Aus-
weise entscheidet das Staatssekretariat fur Bildung, Forschung und Innova-
tion (SBFI).

§13 Homdopathinnen und Homdéopathen

§ 13 Abs. 3

Homd&opathinnen und Homoopathen

1Eine Berufsauslibungsbewilligung als Homd&opathin beziehungsweise Homo-
opath erhalt, wer tber eine vom Amt anerkannte Ausbildung verfigt.

2Vorausgesetzt wird in der Regel eine mindestens dreijahrige Fachausbildung
mit mindestens 1200 Stunden direkten Unterrichts in Theorie und Praxis (Pra-
senzzeit), die hinreichende Kenntnisse unter anderem in den folgenden Gebie-
ten vermittelt:

1. Grundwissen in Anatomie, Physiologie, Pathologie, Hygiene, Psychosoma-
tik, System und Gesetzgebung des Gesundheitswesens (mindestens 500
Stunden);

2.  Anamnese, Symptomatologie, Hierarchisierung und Repertorisation nach
den Regeln der Homoopathie.

3Die Gesuchstellerinnen und Gesuchsteller haben nachzuweisen, dass sie ih-
ren Beruf seit Abschluss der Ausbildung wahrend mindestens sechs Monaten
unter fachlicher Aufsicht ausgeiibt haben.

Aufgehoben

4Bei Personen mit einem Abschluss in Pharmazie, in einem Beruf der Ge-
sundheitspflege oder mit einem auslandischen Diplom kann das Amt andere
Ausbildungen ganz oder teilweise anerkennen, wenn diese gleichwertig sind.

8§14 Naturheilpraktikerinnen und Naturheilpraktiker

§14 Naturheilpraktikerinnen und Naturheilpraktiker HFP

1Eine Berufsausiibungsbewilligung als Naturheilpraktikerin beziehungsweise
Naturheilpraktiker erhalt, wer Gber eine vom Amt anerkannte Ausbildung verfugt.

1Eine Berufsauslibungsbewilligung als Naturheilpraktikerin beziehungs-
weise Naturheilpraktiker HFP erhélt, wer das eidgendssische Diplom als
Naturheilpraktikerin beziehungsweise Naturheilpraktiker HFP erworben hat.

2Vorausgesetzt wird in der Regel eine mindestens dreijahrige Fachausbildung

2Uber die Anerkennung gleichwertiger auslandischer Diplome und Aus-
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mit mindestens 1700 Stunden direkten Unterrichts in Theorie und Praxis (Pra-
senzzeit), die hinreichende Kenntnisse unter anderem in den folgenden Gebie-
ten vermittelt:

1. Grundwissen in Anatomie, Physiologie, Pathologie, Hygiene, Psychosoma-
tik, Heilkrduterkunde, System und Gesetzgebung des Gesundheitswesens
(mindestens 600 Stunden);

Anamnese, Gesprachsfihrung mit den Patientinnen und Patienten;

Klinische Untersuchungsmethoden sowie Erkennen und Differenzialdiag-
nose ansteckender Krankheiten geméass Epidemiengesetzgebung;

4. Therapieformen der Naturheilpraktik auf der Grundlage unter anderem
folgender komplementarmedizinischer Methoden:

a) Akupressur;

b) Diatetik;

c) Ernéhrung;

d) Homdopathie;

e) Hydrotherapie;

f)  Massageverfahren;

g) Physikalische Anwendungen von Licht, Wasser, Luft, Erde, Warme, Kalte,
Bewegung und Ruhe;

h) Phytotherapie.

sDie Gesuchstellerinnen und Gesuchsteller haben nachzuweisen, dass sie ih-
ren Beruf seit Abschluss der Ausbildung wahrend mindestens sechs Monaten
unter fachlicher Aufsicht ausgeibt haben.

4Bei Personen mit einem Abschluss in Pharmazie, in einem Beruf der Ge-
sundheitspflege oder mit einem auslandischen Diplom kann das Amt andere
Ausbildungen in Naturheilkunde ganz oder teilweise anerkennen, wenn diese
gleichwertig sind.

weise entscheidet das Schweizerische Rote Kreuz.

§15 Osteopathinnen und Osteopathen

1Eine Berufsaustibungsbewilligung als Osteopathin beziehungsweise als Os-
teopath erhalt, wer die Prufungen fir Osteopathinnen und Osteopathen in der
Schweiz bestanden hat.

2Uber die Anerkennung gleichwertiger auslandischer Diplome und Ausweise
entscheidet die Interkantonale Prifungskommission fiir Osteopathie.

§15 Aufgehoben
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§ 16 Podologinnen und Podologen

1Eine Berufsaustibungsbewilligung als Podologin beziehungsweise Podologe
erhélt, wer die eidgendssische hdhere Fachprifung bestanden hat.

2Uber die Anerkennung gleichwertiger auslandischer Diplome und Ausweise
entscheidet das Schweizerische Rote Kreuz.

8§17 Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten
1. Bewilligungsvoraussetzungen

1Eine Berufsaustibungsbewilligung fir nichtarztliche Psychotherapeutinnen
beziehungsweise Psychotherapeuten erhalt, wer tber eine vom Amt anerkannte
Ausbildung verfigt.

2 Vorausgesetzt wird in der Regel:

1. eine Grundausbildung in Psychologie als Hauptfach, einschliesslich Psy-
chopathologie, oder eine andere hinsichtlich des Patienten- und Gesundheits-
schutzes gleichwertige Facherverbindung mit Abschluss an einer schweizeri-
schen Universitat oder Fachhochschule;

2. eine fachliche Weiterbildung von mindestens vier Jahren.

3 Die fachliche Weiterbildung muss folgende Elemente enthalten:

1. eine Spezialaushildung zur Psychotherapeutin oder zum Psychotherapeu-
ten, die auf einer anerkannten, in einem breiten Anwendungsgebiet wirksamen
Psychotherapiemethode basiert und zudem die Anwendung der gewahlten Me-
thode auf die eigene Person sowie auf andere Personen unter fachlicher Kon-
trolle umfasst;

2. eine Praxistatigkeit von insgesamt mindestens einem Jahr in einer Einrich-
tung der psychosozialen Gesundheitsversorgung, in der Personen mit psychi-
schen Krankheiten und Stérungen psychotherapeutisch behandelt werden, wie
zum Beispiel in psychiatrischen Kliniken, Polikliniken oder in anderen psycho-
therapeutischen Einrichtungen.

4Das Amt entscheidet Uber die Anerkennung anderer gleichwertiger in- oder
auslandischer Grundausbildungen. Es hort bei Bedarf die Schweizerische Uni-
versitatsrektorenkonferenz und die Schweizer Charta fiir Psychotherapie an.

sDas Amt anerkennt in der Regel nur fachliche Weiterbildungen von Institutio-
nen, welche die Schweizer Charta fir Psychotherapie unterzeichnet haben und
von ihr anerkannt wurden. Zur Beurteilung der Gleichwertigkeit einer auslandi-
schen fachlichen Weiterbildung hort es bei Bedarf die Charta an.

§17

Aufgehoben

§18 2. Sonderbewilligung wéhrend der fachlichen Weiterbildung

Das Amt kann einer Person, welche die Spezialausbildung in Psychotherapie

§18

Aufgehoben
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besucht, frihestens zwei Jahre nach Beginn der fachlichen Weiterbildung eine
auf drei Jahre befristete psychotherapeutische Téatigkeit unter der Verantwor-
tung einer zugelassenen Psychotherapeutin beziehungsweise eines zugelasse-
nen Psychotherapeuten bewilligen. Die Sonderbewilligung kann verlangert wer-
den.

§19 Therapeutinnen und Therapeuten der TCM

8§19 Abs. 3 Therapeutinnen und Therapeuten der TCM

1Eine Berufsausiibungsbewilligung als Therapeutin beziehungsweise Thera-
peut der Traditionellen Chinesischen Medizin (TCM) erhalt, wer tber eine vom
Amt anerkannte Ausbildung verfugt.

2Vorausgesetzt wird in der Regel eine mindestens dreijahrige Fachausbildung
mit mindestens 1500 Stunden direkten Unterrichts (Prasenzzeit), die hinrei-
chende Kenntnisse unter anderem in den folgenden Gebieten vermittelt:

1. Grundwissen in Anatomie, Physiologie, Pathologie, Hygiene, Psychosoma-
tik, Heilkrduterkunde, System und Gesetzgebung des Gesundheitswesens
(mindestens 600 Stunden);

2. Anamnese, Feststellung von Krankheiten und Verletzungen sowie anderen
gesundheitlichen Stérungen, Meridiansysteme, Elementenlehre und Therapie-
formen nach den Regeln der TCM.

3Die Gesuchstellerinnen und Gesuchsteller haben nachzuweisen, dass sie ih- Aufgehoben
ren Beruf seit Abschluss der Ausbildung wahrend mindestens sechs Monaten
unter fachlicher Aufsicht ausgeiibt haben.
§ 19a Medizinische Masseurinnen und Masseure EFZ

1Eine Berufsaustbungsbewilligung als medizinische Masseurin bezie-
hungsweise medizinischer Masseur EFZ erhalt, wer das eidgendssische
Fahigkeitszeugnis als medizinische Masseurin beziehungsweise medizini-
scher Masseur EFZ erworben hat.

2Uber die Anerkennung gleichwertiger auslandischer Diplome und Aus-
weise entscheidet das Schweizerische Rote Kreuz.

E. Besondere Bestimmungen

§20 Besondere Pflichten

Gesundheitsfachpersonen, die nicht einen universitaren Medizinalberuf ausu-
ben, sind verpflichtet:

1. eine Arztin oder einen Arzt beizuziehen, wenn der Zustand der Patientin oder
des Patienten eine arztliche Abklarung oder Behandlung erfordert;

2. unverziglich die Kantonséarztin oder den Kantonsarzt zu benachrichtigen bei
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Anzeichen von ubertragbaren Krankheiten;

3. alles zu unterlassen, was die sie aufsuchenden Personen davon abhalten
kdnnte, die Hilfe einer Medizinalperson in Anspruch zu nehmen;

4. die sie aufsuchenden Personen dartber zu informieren, falls sie keinen An-
spruch auf Leistungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung haben.

§21 Wartgeld fir Hebammen und Entbindungspfleger

1Der Kanton entrichtet Hebammen und Entbindungspflegern, die im Besitz ei-
ner Berufsausiibungsbewilligung sind, ein von der Direktion festzusetzendes
Wartgeld.

2Das Wartgeld besteht aus einer Pauschale und einem anhand der tatsachli-
chen Anzahl der Geburten und Wochenbettbetreuungen berechneten Zuschlag.

Il. INSTITUTIONEN IM GESUNDHEITSWESEN

A. Verfahren

§22 Bewilligungsinstanzen

1Die Direktion erteilt die Betriebsbewilligung fir:

1. Spitéler;

2. Pflegeheime und Pflegeabteilungen;

3. Geburtshauser.

2Das Amt erteilt die Betriebsbewilligung fir folgende Organisationen und Ein-
richtungen geméass KVG:

Organisationen der Krankenpflege und Hilfe zu Hause (Spitex);

Organisationen der Ergotherapie;

Laboratorien;

Transport- und Rettungsunternehmen;

1
2
3
4. Abgabestellen fur Mittel und Gegenstande;
5
6

Heilbader.

sDas Amt erteilt auf Antrag der Kantonsapothekerin beziehungsweise des
Kantonsapothekers die Betriebsbewilligung fir:

1. Offentliche Apotheken, Spitalapotheken, Heimapotheken sowie im Ver-
sandhandel von Heilmitteln ttige Unternehmen;

2. Privatapotheken von Medizinalpersonen im humanmedizinischen Bereich;
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3. Drogerien;

4. Betriebe, welche Blut oder Blutprodukte nur lagern.

4Die Kantonstierarztin beziehungsweise der Kantonstierarzt erteilt die Be-
triebsbewilligung fur:

1. Privatapotheken von Tierdrztinnen und Tierarzten;

2. Detailhandelsgeschéfte, wenn sie Tierarzneimittel abgeben.

§23 Gesuchsunterlagen

1Mit dem Gesuch sind in der Regel folgende Unterlagen bei der Bewilligungs-
instanz einzureichen:

1. Berufsausiibungsbewilligung beziehungsweise tabellarischer Lebenslauf,
aktueller Auszug aus dem Zentralstrafregister und Diplom oder Fahigkeits-
zeugnis der fachtechnisch verantwortlichen Personen;

2. Nachweis Uber den Einsatz von fachlich hinreichend ausgebildetem Perso-
nal;

3. Plane der Raumlichkeiten und Einrichtungen unter Angabe der beabsichtig-
ten Nutzung;

4. bei den Organisationen und Einrichtungen geméass KVG ist das Genligen
der Anforderungen gemass KVV schriftlich nachzuweisen.

2 Die Bewilligungsinstanz kann bei Bedarf weitere Unterlagen verlangen.

8§24 Meldung von Anderungen

Jede Anderung der Voraussetzungen, unter denen die Bewilligung erteilt wurde,
ist der Bewilligungsinstanz binnen 30 Tagen zu melden. Dies gilt insbesondere
fir wesentliche Anderungen der Betriebsraumlichkeiten und -einrichtungen,
Schliessung und Wiederertffnung der Institution, Handanderungen und Wech-
sel der fachtechnisch verantwortlichen Person.

B. Spezielle Bewilligungsvoraussetzungen

§ 25 Betriebsfiihrung

Die Inhaberin beziehungsweise der Inhaber der Betriebsbewilligung sorgt dafir,
dass der Betrieb vorschriftsgeméass gefiihrt wird und die Dienstleistungen aus-
schliesslich durch Personen erbracht werden, die tber die dafur erforderliche
fachliche Qualifikation sowie die gegebenenfalls erforderliche Berufsaus-
Ubungsbewilligung verfigen.

§ 26 Pflichten der Institutionen
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1Die Leitung von Institutionen darf nur Personen anvertraut werden, die sich
zur einwandfreien Betriebsfihrung eignen.

2Anzahl und Qualifikation des Personals in Spitdlern, Pflegeheimen und Pfle-
geabteilungen sowie Geburtshausern missen in einem angemessenen Verhalt-
nis zur Anzahl und zu den Bedurfnissen der Patientinnen und Patienten bezie-
hungsweise der Bewohnerinnen und Bewohner stehen. Die Betreuung und
Pflege ist rund um die Uhr sicherzustellen.

s Mit der Betriebsbewilligung ist die Auflage zu verbinden, dass sich die Institu-
tion an beruflichen Aus-, Fort- und Weiterbildungen beteiligt.

Ba. Investitionsdarlehen fir Pflegebetten

8 26a Gesuch

1Das Gesuch um Investitionsdarlehen ist bei der Direktion einzureichen.

§ 26b Auszahlung

1Die Direktion veranlasst die Auszahlung des Investitionsdarlehens nach Ab-
schluss der Bauarbeiten; sie kann auf Gesuch hin entsprechend dem Fort-
schreiten der Bauarbeiten aufgrund von Zwischenabrechnungen die teilweise
Auszahlung des Darlehens bewilligen.

2Der Leistungserbringer hat nach dem Abschluss der Bauarbeiten der Direkti-
on eine detaillierte Bauabrechnung und die Ausfiihrungspléne einzureichen.

sDie Direktion ist berechtigt, vor der Auszahlung des Investitionsdarlehens
vom Leistungserbringer Auskiinfte und Unterlagen, wie Rechnungs- und Zah-
lungsausweise, zu verlangen.

C. Institutionen im Heilmittelbereich
1. Allgemeine Bestimmungen
§ 27 Qualitatssicherung

1Jede Institution hat ein geeignetes Qualitatssicherungssystem zu unterhalten,
das der Art, der Bedeutung und dem Umfang der durchzufiihrenden Arbeiten
und Dienstleistungen angemessen ist.

2Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker kann Richtlinien erlas-
sen.

12
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§28 Unabhéangigkeit

1Die fachlich verantwortliche Person darf im freien Entscheid in Fachfragen
nicht behindert werden. Entgegenstehende Vertragsbestimmungen und Wei-
sungen sind unzuldssig.

2Die verantwortliche Person und die Betriebsinhaberin oder der Betriebsinha-
ber haben auf Verlangen Auskunft tber die Verpflichtungen und Weisungen,
welche die Geschaftsfuhrung betreffen, zu erteilen und diesbeziiglich Unterla-
gen zur Einsicht vorzulegen.

§ 29 Bauplane

Die Baupléne sind vor Baubeginn der Kantonsapothekerin oder dem Kan-
tonsapotheker zur Begutachtung vorzulegen.

2. Offentliche Apotheken

8§ 30 Fachtechnisch verantwortliche Person

1Jede offentliche Apotheke muss von einer oder mehreren fachtechnisch ver-
antwortlichen Personen geleitet werden. Diese missen im Besitz einer Berufs-
auslbungsbewilligung sein. Die Stellvertretung richtet sich nach Art. 22 GesG
und § 6.

2Folgende Arbeiten sind von der fachtechnisch verantwortlichen Person per-
sOnlich vorzunehmen oder zu Uberwachen:

1. pharmazeutisch-analytische Arbeiten;

2. die Beratung des Publikums oder der Medizinalpersonen in Heilmittelfra-
gen,

3. die Abgabe und die unmittelbare Anwendung verschreibungspflichtiger
Heilmittel an das Publikum;

4. alle Arbeiten im Bereich der Rezeptur (Formula magistralis);

5. die Herstellung von Arzneimitteln nach Formula officinalis in kleinen Men-
gen;

6. die Herstellung von Arzneimitteln nach eigener Formel in kleinen Mengen.

sApothekerinnen und Apotheker dirfen im Bereich der Gesundheitsvorsorge
klinisch-chemische Analysen mittels Kapillarblutentnahmen sowie unblutige
Kdrperfunktionsmessungen durchfiihren, sofern sie in der Lage sind, die be-
zeichneten Tatigkeiten nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft auszufih-
ren. Die Bewilligung hierzu ist in der Berufsausiibungsbewilligung enthalten. Bei
pathologischen Werten ist die Kundschaft auf die nétige arztliche Beurteilung
hinzuweisen.

13
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§31 Raumlichkeiten und Einrichtungen

1R&ume und Einrichtungen missen derart ausgestaltet sein, dass eine fach-
gerechte Beschaffung, Herstellung, Prifung, Lagerung und Abgabe der Heilmit-
tel und der dUbrigen Vorréte stattfinden kann.

2Insbesondere muissen vorhanden sein Offizin, Beratungsraum, Lagerraum,
Labor fur Herstellung und Analytik, Biro, Feuer- und S&urekeller beziehungs-
weise -schrank.

sWerden eine Apotheke und eine Drogerie in den gleichen Raumlichkeiten ge-
fuhrt, sind die beiden Bereiche klar zu trennen.

4Die fur die beruflichen Verrichtungen erforderliche Ausriistung muss in ge-
brauchsbereitem Zustand vorhanden sein.

sAlle die Austibung des Apothekerberufs betreffenden Erlasse sowie die uner-
lasslichen Hand- und Nachschlagebiicher missen vorhanden oder elektronisch
abrufbar sein.

§32 Aufgaben und Befugnisse

1 Die o¢ffentlichen Apotheken haben die gebrauchlichen Heilmittel zu fihren.

2Sie mussen in der Lage sein, Arzneimittel nach Formula magistralis herzu-
stellen.

3 Sie sind insbesondere befugt:

1. Rezepte auszufiihren;

2. analytische Untersuchungen durchzufiihren.

§ 33 Rezepte

1Rezepte dirfen nur von der Apothekerin oder vom Apotheker oder unter de-
ren unmittelbaren Aufsicht und Verantwortung ausgefihrt werden.

21Ist ein Rezept unklar abgefasst oder scheint ein Irrtum vorzuliegen, muss die
fachtechnisch verantwortliche Person mit der rezeptausstellenden Fachperson
Kontakt aufnehmen. Ist dies vor der Ausfilhrung des Rezeptes nicht mdglich,
sind fUr die Heilmittelabgabe die Vorschriften der Pharmakopde beziehungswei-
se die Fachliteratur massgebend. Die rezeptausstellende Fachperson ist nach-
traglich zu orientieren.

sDie Apothekerin oder der Apotheker ist verpflichtet, die Patientinnen und Pa-
tienten auf den sachgerechten Gebrauch der verordneten Heilmittel hinzuwei-
sen.

4...
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8§ 33a Datenaustausch

1Der Datenaustausch gemass Art. 86 GesG umfasst die folgenden Informatio-
nen:;

Name und Vorname;

2. Adresse, Wohnort und Wohnkanton;
3. Geburtsdatum und Geschlecht;
4. Kopie des gefélschten oder mehrfach beschafften Rezepts beziehungswei-

se Hinweis auf die personenbezogenen Betaubungsmittel oder psychotro-
pen Stoffe.

2Die Direktion erlasst die notwendigen organisatorischen und technischen
Vorschriften, die insbesondere Folgendes regeln:

1. Bezeichnung der zugriffsberechtigten Personen;

2. Sorgfaltspflichten der Zugriffsberechtigten;

3. Zustandigkeit fur Erteilung, Aktualisierung und Entzug der Zugriffsberechti-
gungen;

technische Massnahmen zum Schutz vor unbefugtem Zugriff;

5. Verantwortung fUr den technischen Betrieb der Datenplattform.

§34 Aufzeichnungen

1Uber die Abgabe von nach Formula magistralis hergestellten sowie nicht in
der Originalverpackung abgegebenen Heilmittel sind Aufzeichnungen zu ma-
chen.

2 Die Aufzeichnungen missen enthalten:

eine Ordnungsnummetr;

den Namen des Patienten oder der Patientin;

den Namen der rezeptausstellenden Fachperson;

die Art und Menge des Heilmittels;

al AW e

die von der rezeptausstellenden Fachperson vorgeschriebene Gebrauchs-
anweisung;

6. das Abgabedatum.

8§35 Kennzeichnung rezeptierter Heilmittel

1 Heilmittel sind so zu kennzeichnen, dass sie identifiziert werden kénnen.

2Die Etiketten fur Heilmittel, die nicht in der Originalverpackung abgegeben
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werden, mussen enthalten:

die Bezeichnung und die Adresse der Apotheke;

den Namen der Patientin oder des Patienten;

die Gebrauchsanweisung;

das Verfalldatum und die Chargennummer;

arAl e

das Abgabedatum, gegebenenfalls eine Identifikationsnummer.

3. Spital- und Heimapotheken

8 36 Fachtechnisch verantwortliche Person

Jede Spital- oder Heimapotheke muss von mindestens einer fachtechnisch ver-
antwortlichen Person mit Berufsausibungsbewilligung als Apothekerin oder
Apotheker geleitet oder betreut werden.

§ 37 Weitere Bestimmungen

1Ilm Weiteren sind § 30-35 anwendbar.

2Von einer fachtechnisch verantwortlichen Person betreute Spital- oder
Heimapotheken durfen Heilmittel nicht direkt an Patientinnen und Patienten
abgeben.

8§ 38 Meldepflicht

Spitaler und Heime, die keine Spital- oder Heimapotheke fiihren, sondern ledig-
lich Heilmittel fur ihre Patientinnen und Patienten verwalten oder auf arztliches
Rezept hin in einer offentlichen Apotheke beschaffen, haben diese Tatigkeit
gemass Art. 23 GesG der Bewilligungsinstanz zu melden.

4, Privatapotheken

§ 39 Verantwortung

Die Abgabe von Heilmitteln in Privatapotheken gemass Art. 84 GesG hat unter
der unmittelbaren Aufsicht und Verantwortung der Medizinalperson zu erfolgen.

8§40 R&aumlichkeiten und Einrichtungen

Fir die Raumlichkeiten und Einrichtungen ist § 31 sinngemé&ss anwendbar.

§41 Aufzeichnungen, Kennzeichnung
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1Uber die Anwendung und Abgabe von Heilmitteln sind folgende Aufzeich-
nungen zu machen:

der Name der Patientin oder des Patienten;

die Art und Menge des angewendeten oder abgegebenen Heilmittels;

das Anwendungs- oder Abgabedatum,;

eine allfallige Gebrauchsanweisung;

gl wn

die Chargennummer, sofern das Arzneimittel nicht in der Originalpackung
abgegeben wird oder es sich um ein implantierbares Medizinprodukt han-
delt.

2Die Kennzeichnung rezeptierter Heilmittel richtet sich nach § 35.

5. Drogerien

8§42 Fachtechnisch verantwortliche Person

1Jede Drogerie muss von mindestens einer fachtechnisch verantwortlichen
Person mit Berufsausiibungsbewilligung geleitet werden.

2Von der fachtechnisch verantwortlichen Peron persdnlich vorzunehmen oder
zu Uberwachen sind:

1. die Abgabe von Heilmitteln an das Publikum;

2. die Herstellung von Arzneimitteln nach eigener Formel und nach Formula
officinalis in kleinen Mengen.

8§43 Befugnisse, Raumlichkeiten und Einrichtungen

1Die Drogerien sind mit Bewilligung des Amtes befugt:

1. Arzneimitteln der Abgabekategorie D und E sowie nicht verschreibungs-
pflichtige Medizinprodukte vorratig zu halten und abzugeben. Vorbehalten
bleibt Art. 85 Abs. 1 GesG;

2. im Rahmen ihrer Abgabekompetenz Arzneimittel nach eigener Formel und
nach Formula officinalis herzustellen und an die eigene Kundschaft abzu-
geben;

3. unblutige Kérperfunktionsmessungen im Bereich der Gesundheitsvorsorge
vorzunehmen, sofern sie in der Lage sind, die Tatigkeiten nach dem aktuel-
len Stand der Wissenschaft auszufiihren. Bei pathologischen Werten ist die
Kundschaft auf die nétige arztliche Beurteilung hinzuweisen.

2 Fur die Raumlichkeiten und Einrichtungen ist § 31 sinngeméss anwendbar.
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LA BEKAMPFUNG UBERTRAGBARER KRANKHEITEN

8§ 43a Amt

Das Amt ist zustandig fir:

1. die Umsetzung der nationalen Programme gemass Art. 5 Abs. 2 des eid-
gendssischen Epidemiengesetzes (EpG);

2. die Vorbereitungsmassnahmen gemass Art. 8 EpG;

3. die Erhebung des Anteils der geimpften Personen und die regelmassige
Information des Bundes uber die Impfungsrate gemdass Art. 24 EpG;

4. die Desinfektion und Entwesung insbesondere von Transportmitteln und
Waren gemass Art. 48 EpG;

5. die Erarbeitung von Notfallplanen gemass Art. 2 der eidgendssischen Epi-
demienverordnung (EpV);

6. die Information geméss Art. 21 Abs. 1 lit. a EpG i.V.m. Art. 35 EpV;

7. die Uberprifung des Impfstatus von Kindern und Jugendlichen gemass
Art. 21 Abs. 1 lit. b EpG i.V.m. Art. 36 EpV;

8. die Sicherstellung der Durchfiihrbarkeit von Massenimpfungen gemass
Art. 37 EpV,

9. die Bezeichnung der kantonalen Anlieferstelle geméass Art. 63 EpV;

10. die Uberwachung der Einhaltung der Massnahmen gemass Art. 102 Abs. 1
EpV.

8 43b Kantonséarztin oder Kantonsarzt

Die Kantonsarztin oder der Kantonsarzt ist insbesondere zustandig fir:

1. den Informationsaustausch gemass Art. 10 Abs. 2 EpG;

2. den Betrieb von Systemen zur Friiherkennung und Uberwachung von iiber-
tragbaren Krankheiten gemass Art. 11 EpG;

3. den Betrieb der kantonalen Meldestelle gemass Art. 12 Abs. 1 lit. a EpG;

4. die Anordnung von Massnahmen gemass Art. 33-38 EpG;

5. die Anordnung von Massnahmen bei besonderer Gefahrdung der offentli-
chen Gesundheit gemass Art. 69 EpV.

8§ 43c Kantonspolizei

Die Kantonspolizei ist die fur die Ausstellung der erforderlichen internationalen
Leichentransportbewilligung (Leichenpass) zustandige Instanz gemass Art. 70
EpV.
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. HEILMITTEL

§44 Verschreibung von Heilmitteln

1Rezepte mussen nach den Vorschriften der Pharmakopte ausgestellt wer-
den.

2Sie haben zu ihrer Giiltigkeit in jedem Fall den Namen der ausstellenden
Person sowie deren Praxisadresse, die eigenhandige Unterschrift, den Namen
der Patientin beziehungsweise des Patienten, das Datum der Ausstellung sowie
die Art und Menge des abzugebenden Heilmittels zu enthalten.

sEin nicht als Dauerrezept gekennzeichnetes Rezept darf bis zu einem Jahr
repetiert werden, ausser es betreffe verscharft verschreibungspflichtige Arznei-
mittel oder von der Betdubungsmittelkontrolle teilweise ausgenommene Mittel
wie Benzodiazepine. Die verordnende Fachperson kann eine Wiederholung
durch einen entsprechenden Vermerk untersagen.

aVorbehalten bleiben die Bestimmungen der Tierarzneimittelverordnung.

8§45 Inverkehrbringen von Medizinprodukten

1Soweit das Inverkehrbringen bestimmter Medizinprodukte vom Bundesrat fir
bewilligungspflichtig erklart und diese Verpflichtung an die Kantone delegiert
wird, erteilt das Amt die entsprechende Bewilligung.

2Fur die Glltigkeit eines Rezepts ist 8§ 44 Abs. 2 und 3 sinngeméass anwend-
bar.

§ 45a Versandhandel

Die Kantonsapothekerin oder der Kantonsapotheker erteilt gemass Art. 27
HMG und Art. 54 f. VAM die Bewilligung fir den Versandhandel mit Arz-
neimitteln.

IV. TRANSPLANTATIONEN

8§ 46 Unabhangige Instanz

Fur die Zustimmung zur Entnahme regenerierbarer Gewebe oder Zellen bei
urteilsunfahigen oder unmindigen Personen gemass Art. 13 Abs. 2 Bst. i) des
Bundesgesetzes Uber die Transplantation von Organen, Geweben und Zellen
vom 8. Oktober 2004 (Transplantationsgesetz) ist das Kantonsgerichtsprasidium
nach Anhdren der Kantonséarztin oder des Kantonsarztes im summarischen
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Verfahren zustandig.

§ 47 Pflichten der Spitaler

Nebst den vom Bundesrecht direkt Ubertragenen Aufgaben haben die Spitaler
folgende Pflichten:

1. Ernennung der fir die lokale Koordination zusténdigen Person und deren
Meldung an die Nationale Zuteilungsstelle;

2.  Organisation und Durchfihrung der erforderlichen Fort- und Weiterbil-
dungsprogramme;

3. Definition und Sicherstellung von Prozessen im Sinne von Art. 45 Abs. 1
der Transplantationsverordnung;

4. adaquate Information in Abstimmung mit Bund und Kanton;

5. Vollzug weiterer ihnen vom Kanton Ubertragenen Aufgaben.

V. SCHLUSSBESTIMMUNGEN

8§48 Gebiihren

Die Gebuhren richten sich nach der Gebihrengesetzgebung.

§ 48a Ubergangsbestimmungen zur Anderung
vom 28. Juni 2016

1Podologinnen und Podologen, die mit einem Fahigkeitszeugnis abgeschlos-
sen und diesen Beruf nach dem Abschluss der Ausbildung wahrend mindestens
zwei Jahren unter fachlicher Aufsicht ausgelibt haben, erhalten auf Gesuch hin
eine Berufsauslbungsbewilligung, wenn es binnen funf Jahren nach dem In-
krafttreten der Anderung vom 28. Juni 2016 eingereicht worden ist.

2Augenoptikerinnen und Augenoptiker, die im Besitz des eidgendssischen
Diploms Uber die bestandene hdhere Fachprifung fir Augenoptikerinnen und
Augenoptiker sind und diesen Beruf nach dem Abschluss der Aushildung wah-
rend mindestens zwei Jahren unter fachlicher Aufsicht ausgeiibt haben, erhalten
auf Gesuch hin eine Berufsaustibungsbewilligung, die auch fir Refraktionsbe-
stimmungen, Anpassungen von Kontaktlinsen und Funktionstests gilt, wenn es
binnen eines Jahres nach dem Inkrafttreten der Anderung vom 28. Juni 2016
eingereicht worden ist.

§ 48b Ubergangsbestimmungen zur Anderung
vom XX.XxX 20XX

1FUr Naturheilpraktikerinnen und Naturheilpraktiker, die beim Inkrafttreten
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dieser Anderung vom xx. xxx 20XX bereits tiber eine Berufsaustibungsbe-
willigung nach dem bisherigen Recht als Naturheilpraktikerinnen oder Na-
turheilpraktiker verfuigen, bleibt diese in Kraft.

2Fur Augenoptikerinnen und Augenoptiker, die beim Inkrafttreten dieser
Anderung vom xx. xxx 20XX bereits (iber eine Berufsausiibungsbewilligung

nach dem bisherigen Recht als Augenoptikerin oder Augenoptiker verfu-
gen, bleibt diese in Kraft.

8§49 Aufhebung bisherigen Rechts

1. die Vollziehungsverordnung vom 25. Juni 1932 uber die Durchfiihrung des
Bundesgesetzes betreffend Massnahmen gegen die Tuberkulose;

2. das Reglement vom 8. August 1949 Uber den Verkehr mit Heilmitteln.

8 50 Inkrafttreten

1 Diese Verordnung tritt am 1. Marz 2009 in Kraft.

2 Sie ist betreffend die Bestimmungen Uber die Heilmittel dem Bund zur Kennt-
nis zu bringen.

sDiese Verordnung tritt am 1. M&rz 2009 in Kraft.
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