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Anfrage Roth David und Mit. liber die Heilmittelkontrolle im Kanton
Luzern

Zu Frage 1: Wie viele Kontrollen haben im Kanton Luzern in den Jahren 2011 bis 2019 statt-
gefunden, aufgeteilt nach Art des Betriebes (Spitalapotheken, Arztpraxen, Drogerien usw.)?
Aus der folgenden Tabelle ist ersichtlich, wie viele Inspektionen zwischen 2012 und 2019
durchgefihrt worden sind.

Inspektionen 2012-2019 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Vor Ort| Plan |Vor Ort| Plan |Vor Ort| Plan [Vor Ort| Plan [Vor Ort| Plan [Vor Ort| Plan |Vor Ort| Plan |Vor Ort| Plan
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Arztpraxen 27 6 10 5 20 2 25 3 16
Zahnarztpraxen 5 2 2 2
Naturheilpraktiker
offentliche Apotheken 3 2 1 1 ) 1
Spital- und Institutionsapotheken 1
Drogerien 2 1 1 1 8l

3 1 2
1 3 10 6
1 3 2
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Total 30 8 18 5 25 © 31 8 17 33 5 19 1 el 1 35
Legende: Vor Ort: Mitarbeiter/-in aus dem Bereich Heilmittel der DIGE flihrt die Inspektion
beim Leistungserbringer (z.B. Apotheke) durch. Plan: Der Leistungserbringer sendet die Bau-
/Umbauplane an die zustandige Dienststelle DIGE. Die Dienststelle pruft die Plane ggf. unter
Einbezug des Architekten/Bauherren in den Raumlichkeiten der DIGE (SRL Nr. 830, § 21).

Aus der Aufstellung lasst sich ablesen, dass mehr als zwei Drittel aller Inspektionen, die zwi-
schen 2012 und 2019 stattgefunden haben, in Arztpraxen vorgenommen wurden. In Zahn-
arztpraxen und 6ffentlichen Apotheken wurden je rund zehn Prozent der Inspektionen vorge-
nommen. Dies entspricht auch in etwa der Verteilung der Betriebe. Der Kanton Luzern hat 70
offentliche Apotheken und Drogerien sowie mehr als 650 Arztpraxen und ambulante arztliche
Einrichtungen, 215 Zahnarztpraxen, diverse Naturheilpraxen sowie Spital- und Institutions-
apotheken. Total sind dies rund 1200 Heilmittelbetriebe.

Weiter wird aus der obenstehenden Grafik ersichtlich, dass von den insgesamt 270 Kontrol-
len, die zwischen 2012 und 2019 erfolgt sind, davon 128 vor Ort stattfanden. Bei den restli-
chen 142 Inspektionen handelt es sich um Planinspektionen. Diese werden aufgrund der ein-
gereichten Plane und teilweise aufgrund des Qualitatssicherungssystems durchgefihrt.

Zu Frage 2: Wie viele Missstande sind pro Jahr festgestellt worden, aufgeteilt nach kriti-
schen, wesentlichen und anderen Mangein?

Bei Kontrollen vor Ort werden die Missstande nach kritischen, wesentlichen oder anderen
Méangel unterschieden. Eine Statistik zu den Mangeln wird nicht gefuhrt. In der Regel stellt
die zustandige Dienststelle Gesundheit und Sport (DIGE) bei jeder Kontrolle vor Ort Mangel
fest, beispielsweise dass die Anordnung des Aufbereitungsbereichs weder den Hygienevor-
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gaben noch der genehmigten Planinspektion entspricht, dass kein schriffliches Schliesskon-
zept vorliegt oder dass die Temperatur nicht in allen Lagerbereichen tberprift und dokumen-
tiert wird. Es wurden jedoch bislang keine Mangel festgestellt, die eine direkte Gesundheits-
gefahrdung zur Folge gehabt hatten, auch gab es nie einen Fall von verdinnten Medikamen-
ten.

Weiterfihrende Informationen zum Thema Inspektionen sind auf folgendem Merkblatt aufge-
fuhrt: https://gesundheit.lu.ch/-/media/Gesundheit/Dokumente/Bewilligungen und Merkblaet-
ter/Merkblatt/MB Kontrollen von Heilmittelbetrieben 080517 StL ivo.pdf

Zu Frage 3: Wie viele dieser Kontrollen fanden jeweils vor Ort statt?
In der Zeitspanne 2012 bis 2019 fanden 128 Kontrollen vor Ort statt.

Frage 4: Erflllt der Regierungsrat den gesetzlichen Auftrag zur periodischen Prifung?

In erster Linie ist jeder Betriebsinhaber fur die Einhaltung der Vorschriften verantwortlich. Die
Vorschriften sind jedem bekannt und die Nichteinhaltung kann weitreichende zivilrechtliche
(z.B. Schadenersatz) und strafrechtliche Konsequenzen nach sich ziehen.

Der Kanton setzt deshalb vor allem auf Kontrollen «For Cause» (d.h. auf Kontrollen bei Auf-
falligkeiten, Verdachtsfallen oder Hinweisen Dritter). Solche Hinweise gab es in den Jahren
2012-2019 nur sehr selten.

Zu Frage 5: Was bedeutet «regelmassig» beziehungsweise «periodisch» im Kanton Luzern,
und in welcher Regelmassigkeit und Periodizitat kontrollieren andere Kantone?

Bezliglich periodischer Kontrolle, verweisen wir auf die Antwort zu Frage 4. Im Detail ist uns
nicht bekannt, wie andere Kantone die Regelmassigkeit und Periodizitat handhaben der In-
spektionen handhaben. Unseres Wissens variiert die Handhabung der Inspektionen jedoch
stark zwischen Kantonen. Wissenschaftliche Studien, die Unterschiede in der Patientensi-
cherheit — zwischen Kantonen mit mehr respektive weniger periodischen Inspektionen — fest-
stellen, sind unserem Rat nicht bekannt.

Zu Frage 6: Welche Auflagen kann das GSD verhangen, wenn Verstosse festgestellt wur-
den?

Bei Verstdssen kdnnen Auflagen (beispielsweise eine Frist, innerhalb welcher ein Qualitats-
management-Handbuch erstellt und umgesetzt werden muss) oder Bussen ausgesprochen
werden. Im Extremfall kann auch eine vortibergehende Betriebsschliessung angeordnet wer-
den.

Zu Frage 7: Wie viele Auflagen wurden verhangt?

Bei fast jeder Inspektion werden Verbesserungsvorschlage gemacht. Auflagen, das heisst
Veranderungen die in einer bestimmten Frist umgesetzt sein missen und wo die Umsetzung
auch kontrolliert wird, sind bei Inspektionen vor Ort eher die Ausnahme.

Zu Frage 8: Wie vielen Betrieben wurden die Bewilligungen entzogen?
Die DIGE hat zwischen 2012 und 2019 im Bereich Heilmittel keine Bewilligungen entzogen.
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