HMiKANTON

> solothurn

Departement des Innern

Gesundheitsamt
Ambassadorenhof
Riedholzplatz 3
4509 Solothurn
gesundheit.bab@ddi.so.ch
Gesuch
um Erteilung / Anpassung der Betriebsbewilligung fur ein Laboratorium

(821 Abs. 1 Bst. c Gesundheitsgesetz [GesG; BGS 811.11]) i.V.m. §§21 f.
Vollzugsverordnung zum Gesundheitsgesetz [GesV; BGS 811.12])

1. Grund des Anliegens:

O Erstbewilligung (siehe Punkt 2)

O Wechsel Leiterin/Leiter Labor (separates Formular)

O Wechsel Rechtsform O Wechsel Tragerschaft 00 Wechsel Namen O Wechsel Adresse

O Anderung Betriebs- und Leistungskonzept O Erneuerung einer befristeten Bewilligung

O Zulassung OKP (separates Formular)
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2. Labortyp und -auftrag:
O Offizin Apotheke: Grundversorgung im Fremdauftrag

O Spitallabor: Grundversorgung und erweiterte Analysen [ im Eigenbedarf und/oder
[ im Fremdauftrag

O Privatlabor: Grundversorgung und erweiterte Analysen im Fremdauftrag

3. Angaben zum Labor:

BetriebsbezeiChNUNG: ..ot
Rechtsform: O AG O GmbH O Einzelfirma O andere: ...
AdrESSE: .o PLZ/OI: et

Telefon: 1Y, =] R

4. Angaben zur Laborleitung

V= 0 0 L= VL o] ¢ aT=1 0 4 [T

Geburtsdatum: .........eeeveieiiii e [ (=114 = o] A
(bei Auslandern: Heimatland)
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neatT"solothurn
Wohnadresse: ......ccoceiiieeiiereiiee e PLZ/OM: et
Pensum™ .................. Telefon: .
AHV-NE

Berufsaustbungsbewilligung Leiter/Leiterin Labor im Kanton Solothurn:
[0 vorhanden [ beantragt

Wahrend den Offnungszeiten des Betriebs hat die Bewilligungsinhaberin oder der
Bewilligungsinhaber respektive eine Stellvertretung in der Regel anwesend zu sein.

5. Regelung der Stellvertretung bei Abwesenheit der Laborleitung

(vorUbergehende)
Schliessung des Betriebes: oder falls nein: Anwesenheit einer Stellvertretung:
O Ja O Nein O Ja O Nein

Name: . VOrNAME: ..ot
Geburtsdatum: ... E-Mail: oo
WohNnadresse: ......coooeeiiieriiiiiiiee et o 174 @ ] o PSSR
Pensum: ............coeneee.

Berufsausibungsbewilligung Leiter/Leiterin Labor im Kanton Solothurn (gilt auch fiur die
Stellvertretung):

[J vorhanden [ beantragt

Die Voraussetzungen an die Laborleitung und deren Stellvertretung finden Sie auf unserem
Merkblatt: Laboratorien - Gesundheitsamt - Kanton Solothurn

6. Einzureichende Unterlagen (in Kopie; falls bereits eine Betriebsbewilligung besteht,
sind nur Unterlagen, bei welchen eine Verdanderung stattgefunden hat, einzureichen)

1) Aktuelle Zertifizierungsurkunde inkl. letzter Auditbericht der Schweizerischen

Akkreditierungsstelle (SAS) oder Dokumente 2-7:

2) Aktueller Plan der Raumlichkeiten / Bauplane im Massstab 1:100 mit Beschriftung der
einzelnen Funktionsraume und Auflistung der vorhandenen medizinischen Geréate
und Hilfsmittel (evtl. Beilage von Fotos);

3) Aufstellung der apparativen Einrichtungen und Apparaturen;

4) Betriebs- und Leistungskonzept (Leistungsangebot, Fihrungs- und
Organisationsstruktur, Ausfihrungen zur Fihrung der Patientendokumentation);

5) Detaillierter Beschrieb der Analyseverfahren

! Entspricht dem Umfang, der fir die Wahrnehmung der fachtechnischen Verantwortung und der damit verbundenen
Aufsichtsfunktion erforderlich ist § 23 GesV
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6) Hygienekonzept;

7) Nachweis eines angemessenen Qualitdtsmanagements (Personalrekrutierung, Aus-
und Weiterbildung des Personals, Beaufsichtigung des Personals, Fehler- und
Beschwerdemanagement (patienten- und personalbezogen), Qualitatszirkel,
allfalliges Qualitatslabel, usw.);

8) Personal: Organigramm, Stellenplan (Anzahl Stellen nach Berufskategorien differenziert,
inkl. Pensenangabe) Hinweis: samtliche Personen in eigener fachlicher Verantwortung
brauchen eine Berufsausiibungsbewilligung;

9) Nachweis Uber den Abschluss einer Betriebshaftpflichtversicherung (Kopie der
Versicherungspolice, inkl. Giltigkeitsdatum).

10) BAG-Bewilligung im Falle eines Labors mit medizinisch-genetischen Analysen

11) Swissmedic-Bewilligung im Falle eines Labors mit diagnostischen mikrobiologischen
Analysen

Das Gesundheitsamt kann weitere Unterlagen einfordern. Die Inspektion durch das
Gesundheitsamt wird vorbehalten.

7. Gebuhren

Die Erteilung / Anpassung einer Betriebsbewilligung ist gebUhrenpflichtig. Massgebend fiur die
Héhe der Gebuhr ist der Gebuhrentarif (GT, BGS 615.11) des Kantons Solothurn. Die fiur das
vorliegende Gesuch relevante Gebuhr finden Sie im Merkblatt «Gebihren Betriebe» unter Ziffer
1-2 auf unserer Homepage Laboratorien - Gesundheitsamt - Kanton Solothurn.

Rechnungsadresse bei Abweichung von Ziffer 3:

8. Bestatigung und Unterschrift
Der/Die Unterzeichnende/n bestatigt/en hiermit, dass die obigen Angaben der Wahrheit

entsprechen

Ort und Datum Unterschrift fachlich gesamtverantwortliche
Leitungsperson (Laborleitung)

Ort und Datum Unterschrift Stellvertretung der fachlich

gesamtverantwortlichen Leitungsperson (Stv.
Laborleitung)
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