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Informationsschreiben 
Qualitätss icherung bei der Instandhaltung und Aufbereitung von Medizinprodukten 
und der Abgabe von Arzneimitteln in Zahnarztpraxen 

Sehr geehrte Damen und Herren 

Im Rahmen unserer kantonalen Aufgaben möchten wir die Zahnärztinnen und Zahnärzte im 
Kanton Solothurn frühzeitig und transparent über die bevorstehenden Inspektionen informieren.   

1. Ausgangs lage  

1.1.  Instandhaltung und Wiederaufbereitung von Medizinprodukten (MEP) 

Die Medizinprodukteverordnung (MepV; SR 812.213) vom 1. Juli 2020 legt fest, wie 

Medizinprodukte durch Fachpersonen instandgehalten und aufbereitet werden müssen1. Die 

Kantone sind dafür verantwortlich, diese Tätigkeiten bei den anwendenden Fachpersonen und in 

Gesundheitseinrichtungen – mit Ausnahme der Spitäler – zu überwachen (Art. 76 Abs. 3 Bst. c 

MepV).  

Der Kanton Solothurn hat die Durchführung der Inspektionen zur Instandhaltung und 

Wiederaufbereitung von Medizinprodukten in Zahnarztpraxen an das Regionale 

Heilmittelinspektorat der Nordwestschweiz (RHI) übertragen. Das RHI ist das gemeinsame 

Heilmittelinspektorat der sechs nordwestschweizerischen Kantone Bern, Luzern, Solothurn, Basel-

Stadt, Basel-Landschaft und Aargau. Es führt Inspektionen in Betrieben durch, die im 

Heilmittelbereich tätig sind, ist nach ISO/IEC 17020 akkreditiert und vom Schweizerischen 

Heilmittelinstitut Swissmedic anerkannt. 

Die Inspektionen zur Instandhaltung und Wiederaufbereitung von Medizinprodukten werden 

durch eine Inspektorin des RHI durchgeführt. Wir bitten Sie, während der ganzen Dauer der 

Inspektion eine fachkundige Person aus Ihrer Praxis zur Verfügung zu stellen. 

1.2. Abgabe von Arzneimitteln in Zahnarztpraxen mit Bewilligung zur Führung einer 

Privatapotheke (PA) 

Bei Zahnarztpraxen mit einer kantonalen Bewilligung zur Führung einer Privatapotheke findet im 

Anschluss an die RHI-Inspektion zusätzlich die Inspektion der zahnärztlichen Privatapotheke statt. 

Die rechtlichen Grundlagen hierfür finden sich in Art. 30 des Bundesgesetzes über Arzneimittel 

 
1 Art. 3, 71 und 72 MepV    
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und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.2), in § 59 des kantonalen 

Gesundheitsgesetzes (GesG; BGS 811.11) und in § 21 Abs. 3 der Vollzugsverordnung zum 

Gesundheitsgesetz (GesV; BGS 811.12).  

Diese Inspektion wird durch eine Inspektorin des Gesundheitsamts Solothurn durchgeführt und 

schliesst unmittelbar an die RHI-Inspektion an, um Doppeltermine an unterschiedlichen Tagen zu 

vermeiden. Bitte stellen Sie sicher, dass während der gesamten Dauer der Inspektion eine 

Fachperson aus Ihrer Praxis zur Verfügung steht. Die fachverantwortliche Person der 

Privatapotheke (Zahnarzt/Zahnärztin, der/die auf der Bewilligung aufgeführt ist) sollte mindestens 

beim Einführungs- und Schlussgespräch teilnehmen. 

2. Inspektionstätigkeit durch das  RHI  

Die Aufgaben des RHI umfassen die Ankündigung und Durchführung der Inspektion der 

Instandhaltung und Wiederaufbereitung von Medizinprodukten vor Ort, die Erstellung des 

Inspektionsberichts, die Prüfung eines allfälligen Massnahmenplans zur Mängelbehebung durch 

die Praxis, die Berichterstattung an das Gesundheitsamt Solothurn sowie die Rechnungsstellung 

für diese Inspektion. Ferner überprüft das RHI im Auftrag des Gesundheitsamts, ob in 

Zahnarztpraxen ohne Bewilligung zur Führung einer Privatapotheke Arzneimittel gelagert 

werden, die für die Abgabe an Patientinnen und Patienten auch ausserhalb von Notfallsituationen 

bestimmt sind. Sollte dies zutreffen, ist für die betreffende Zahnarztpraxis unverzüglich eine 

entsprechende Privatapothekenbewilligung zu beantragen, was eine zusätzliche Inspektion nach 

sich zieht (siehe Punkt 3). 

Die Tätigkeit des RHI beschränkt sich ausschliesslich auf die Inspektionstätigkeit in 

Zahnarztpraxen, welche Medizinprodukte selbst instandhalten und wiederaufbereiten oder die 

Instandhaltung und Wiederaufbereitung durch Dritte vornehmen lassen. Die hoheitliche Aufsicht 

verbleibt beim Gesundheitsamt Solothurn. 

Zur Inspektionsvorbereitung kann das RHI-Inspektionsprotokoll (Teil A), auffindbar unter 
https://www.rhinw.ch/formulare.php, verwendet werden.  

Die Gebühren richten sich nach dem aktuellen Gebührenreglement des Regionalen 
Heilmittelinspektorats der Nordwestschweiz.  

3. Inspektionstätigkeit durch das  Gesundheitsamt Solothurn 

Einrichtungen, die Arzneimittel abgeben, benötigen eine kantonale Bewilligung (Art. 30 Abs. 1 

HMG, § 16 Verordnung über die Heilmittel und die Betäubungsmittel [Heilmittel- und 

Betäubungsmittelverordnung, HBV; BGS 813.14]). Im Kanton Solothurn gilt der Grundsatz der 

Selbstdispensation. Zahnärztinnen und Zahnärzte mit Berufsausübungsbewilligung dürfen 

Swissmedic-zugelassene Arzneimittel an persönlich behandelte Patientinnen und Patienten 

abgeben, sofern eine kantonale Bewilligung zur Führung einer Privatapotheke vorliegt (§§ 54 Abs. 

1 und 55 Abs. 3 GesG). Zu den von Swissmedic zugelassenen Arzneimitteln gehören die 

verschreibungspflichtigen Arzneimittel der Abgabekategorien A und B und die nicht 

verschreibungspflichtigen Arzneimittel der Abgabekategorie D. Die letzteren umfassen 

beispielsweise auch Arzneimittel zur Kariesprophylaxe (z.B. Elmex gelée®).  

Werden Arzneimittel – unabhängig ihrer Abgabekategorie – ausschliesslich in der Praxis 

angewendet (z. B. Mundspülung oder Verabreichung von Tabletten vor Ort), ist keine Bewilligung 

zur Führung einer Privatapotheke erforderlich (§ 55 Abs. 2 GesG). Gleiches gilt für die Abgabe von 

Arzneimitteln in Notfallsituationen, etwa wenn Patientinnen oder Patienten das Arzneimittel 

nicht zeitnah in einer öffentlichen Apotheke beziehen können, ein sofortiger Therapiestart jedoch 

notwendig ist. Bitte beachten Sie jedoch, dass angebrochene Packungen – beispielsweise 

verbleibende Mundspüllösung oder restliche Tabletten – ohne entsprechende Bewilligung 

ebenfalls nicht an Patientinnen und Patienten abgegeben werden dürfen. 

Wichtige Dokumente und weitere Informationen zur Führung einer zahnärztlichen 
Privatapotheke (z. B. «Merkblatt zahnärztliche Privatapotheke», «Merkblatt Ablauf einer 

https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.rhinw.ch%2Fformulare%2FFOR_05_30_MEP.docx&wdOrigin=BROWSELINK
https://www.rhinw.ch/formulare.php
https://www.rhinw.ch/dokumente/REG_01_03.03_Gebuehrenreglement.pdf
https://www.rhinw.ch/dokumente/REG_01_03.03_Gebuehrenreglement.pdf
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kantonalen Inspektion im Heilmittelbereich» und «Inspektionsprotokoll zahnärztliche 
Privatapotheke») finden Sie auf der Homepage des Gesundheitsamts Solothurn unter 
Inspektionen im Heilmittelbereich - Kanton Solothurn. 

Das Gesuchsformular für die Bewilligung einer zahnärztlichen Privatapotheke finden Sie unter 
gesundheitsamt/aufsicht-und-bewilligungen/betriebe/privatapotheken/. Bitte senden Sie das 
ausgefüllte Gesuch per E-Mail an gesundheit.bab@ddi.so.ch. 

Die Gebühren zur Erteilung oder Mutation von Bewilligungen und zur Durchführung von 
Inspektionen richten sich nach dem kantonalen Gebührentarif (GT; BGS 615.11). 

5. Beginn der Qualitätss icherung und Inspektionstermine 

Die externe Qualitätssicherung in Zahnarztpraxen durch den Kanton Solothurn in 

Zusammenarbeit mit dem RHI startet im 3. Quartal 2026, voraussichtlich ab Oktober. Die 

Ankündigung der Inspektionen erfolgt in der Regel etwa zwei Monate vor der Inspektion 

schriftlich durch das RHI.  

Alle Zahnarztpraxen werden inspiziert – unabhängig davon, ob bereits eine Bewilligung zur 

Führung einer Privatapotheke vorliegt. Das bedeutet konkret, dass sämtliche Inhaberinnen und 

Inhaber einer Berufsausübungsbewilligung (BAB) einer Inspektion unterzogen werden. Die 

Auswahl der zu inspizierenden Praxen erfolgt nach dem Zufallsprinzip.  

Künftig finden Inspektionen nach Erteilung einer neuen (oder geänderten) Bewilligung zur 

Führung einer Privatapotheke in der Regel innerhalb von sechs Monaten nach Aufnahme der 

Tätigkeit statt. Gleiches gilt für neu erteilte Berufsausübungsbewilligungen. 

Zur Optimierung der Abläufe werden ab Sommer 2026 zudem freiwillige Pilotinspektionen in 

Zahnarztpraxen angeboten. Diese bieten den teilnehmenden Praxen mehrere Vorteile: der 

Inspektionstermin kann aktiv mitbestimmt werden und Sie erhalten die Möglichkeit, direkt an der 

Entwicklung einer möglichst effizienten und praxisnahen Durchführung der Inspektionen 

mitzuwirken. Zudem können im Rahmen der Pilotinspektionen häufige Fragen frühzeitig geklärt 

und gesammelt werden. Die daraus gewonnenen Erkenntnisse fliessen in ein Merkblatt «FAQ 

zahnärztliche Privatapotheke» ein, das anschliessend auf der Homepage des Gesundheitsamts 

veröffentlicht wird. Gerne können Sie sich bei Interesse per E-Mail an gesundheit.bab@ddi.so.ch 

wenden, um an einer freiwillig vorgezogenen Pilotinspektion teilzunehmen.  

 

Wir danken Ihnen bereits jetzt für Ihre geschätzte Zusammenarbeit und stehen Ihnen bei Fragen 

gerne zur Verfügung. 

 

 

Freundliche Grüsse 

 

 

Amanda Brotschi  Dr. med. dent. Gilles Ducaud 
Leiterin Gesundheitsversorgung   Kantonszahnarzt 
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