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Gesuch
um Erteilung / Anpassung der Bewilligung zum Versandhandel mit Arzneimitteln
(Art. 27 Bundesgesetz liber Arzneimittel und Medizinprodukte [Heilmittelgesetz, HMG;
SR 812.21], Art. 55 Verordnung liber die Arzneimittel [Arzneimittelverordnung, VAM;
SR 812.212.21], § 21 Abs. 1 Bst. d Gesundheitsgesetz [GesG; BGS 811.11] und §§ 16 ff.

Verordnung liber die Heilmittel und die Betaubungsmittel [Heilmittel- und Betau-
bungsmittelverordnung, HBV; BGS 813.14])

1. Grund des Gesuchs

O Erstbewilligung O Wechsel Rechtsform [ Anderung gesuchstellendes Unternehmen (Firma,
Tragerschaft) O Namenswechsel bewilligungspflichtige 6ffentliche Apotheke O Wechsel Ad-

resse (Sitz oder StaNAOrt) [0 ANGErES . .. ueii ittt ettt ettt e e e e e e e e enae

2. Angaben zum gesuchstellenden Unternehmen und zur bewilligungspflichtigen 6f-
fentlichen Apotheke

Bezeichnung gesuchstellendes Unternehmen (Firma, Tragerschaft): .....cccovviiiiiiiiinciccr e
Rechtsform: O AG O GmbH [OEinzelfirma [0 andere: ...
Adresse (Sitz): .ooiceeereeeee e o 172 @ ]

Zeichnungsberechtigte Person(en):
Name: .. Ao 0 = o 0 = N

Telefon: .o E-Mails oo

Bezeichnung bewilligungspflichtige 6ffentliche Apotheke mit Versandhandelstatigkeit:

Adresse (Standort): ..., PLZ/OI: e

Telefon: e E-Mailieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eerereeeeeeeeeeeeeeeees

! Bitte verwenden Sie fur die Meldung eines Wechsels der fachlich gesamtverantwortlichen Leitungsperson das dafur
vorgesehene separate Formular.



mraNTsolothurn
Y] oL =T LU P PPN
OFffNUNGS- / BELIIEDSZEITEN: ... ciiitiiiiiie e e e e e e e s
Zeitlicher Umfang Versandhandelstatigkeit: ..........ooviiiiiii i
Aufnahme Versandhandel: (I ab sofort (ab Bewilligungsdatum) [0 ab Datum:............cccceeenenee.

3. Angaben zur fachlich gesamtverantwortlichen Person (identisch mit der fachlich ge-
samtverantwortlichen Leitungsperson der 6ffentlichen Apotheke)

GeburtsdatUm: ........ueveveveieiei s Heimatort: ...
(bei Auslandern: Heimatland)

Wohnadresse: ......ccoooeeiieiiieeeieee e PLZ/OIT et
Telefon: . E-Mail privat: .....ccccooiiie e
Pensum Berufsaustbung im Betrieb?: ... ...
Berufsaustibungsbewilligung Kanton Solothurn: [0 vorhanden [ beantragt?

Allfallige weitere fachlich gesamtverantwortliche Leitungsperson(en) mit Pensum:

4. Angaben zur Stellvertretung der fachlich gesamtverantwortlichen Person

NaAME. AV 4] ¢ 4 -1 0 0 [T
Telefon: e E-Mail privat: ....cccceeeeeiiiee e
Geburtsdatum: ........ceeeiiiiieieee e Heimatort: ... e

(bei Auslandern: Heimatland)

WohNadresse: ........cccceveeiiiieeeeeeeee o 172 © ] S

Pensum Berufsauslbung im Betrieb: .......o.iieiii e

2 Bei einem Pensum von weniger als 50 % der tblichen Offnungszeiten des Betriebes ist eine weitere fachlich gesamtver-
antwortliche Leitungsperson anzugeben.

3 Falls die fachlich gesamtverantwortliche Leitungsperson des Betriebs nicht bereits tiber eine Berufsausiibungsbewilli-
gung des Kantons Solothurn verfugt, ist zusatzlich das Gesuch um Erteilung einer Berufsausibungsbewilligung oder das
Gesuch um Anerkennung einer Berufsaustbungsbewilligung eines anderen Kantons einzureichen.
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Berufsaustibungsbewilligung Kanton Solothurn: O vorhanden [ beantragt?

5. Volistiandig auszufiillende Checkliste

Qualitatssicherungssystem (QSS) fiir den Versandhandel Ja Nein
Ist ein ganzheitliches, gelenktes QSS® vorhanden? O |
Entspricht das QSS den Regeln der guten Versandhandelspraxis

von Arzneimitteln®? O O
Ist das QSS formell in Kraft gesetzt’? | |
Sind alle Prozesse in Arbeitsanweisungen definiert? | |
Organigramm und Pflichtenhefte Ja Nein
Ist ein aktuelles Organigramm mit Kennzeichnung der O |

fachlich gesamtverantwortlichen Person flur den Versandhandel und deren
Stellvertretung vorhanden?

Sind die Verantwortlichkeiten/Kompetenzen der Mitarbeitenden O O
im Bereich Versandhandel in Pflichtenheften geregelt?

Allfallige ergdnzende Bemerkungen zu den oben gemachten Angaben:

Arbeitsanweisungen/Nachweisdokumente vorhanden? Ja Nein
Dokumentation und Schnittstellen im Bereich Versandhandel? | |
Kontrolle der Bestellung O O
Validierung der arztlichen Verschreibung O O
Vorgehen bei Erhalt von gefalschten Verschreibungen | |
Verpackung der Arzneimittel fur den Transport O O
Qualifizierungsunterlagen Transportbehaltnisse O O
Qualifizierungsunterlagen externe Transporteure | |
Ablauf des Versandes | |
Fehlermanagement (inkl. Verfahren bei gescheiterter Zustellung) O O
Umgang mit Chargenruckrufen O O

4 Falls die Stellvertretung der fachlich gesamtverantwortlichen Leitungsperson des Betriebs nicht bereits tiber eine Be-
rufsausibungsbewilligung des Kantons Solothurn verflgt, ist zusatzlich das Gesuch um Erteilung einer Berufsaustbungs-
bewilligung oder das Gesuch um Anerkennung einer Berufsausibungsbewilligung eines anderen Kantons einzureichen.

> Die Dokumente des QSS missen gelenkt sein, d.h. es muss festgelegt werden, auf welche Art und Weise Dokumente
erstellt, bearbeitet, gepruft, freigegeben, verteilt und aufbewahrt werden. Das QSS muss regelmassig den aktuellen Ver-
fahrensweisen und Gegebenheiten der Praxis angepasst werden und es muss sichergestellt werden, dass das Personal tUber
die geltenden Bestimmungen in Kenntnis gesetzt wurde.

5 Regeln der guten Versandhandelspraxis von Arzneimitteln fur 6ffentliche Apotheken mit Bewilligung zum Versand-
handel mit Arzneimitteln (aktuelle Version publiziert unter https:/www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspa-
piere-listen/kav-leitlinien)

7 samtliche Dokumente des QSS missen mit Datum und Visum der fachlich gesamtverantwortlichen Leitungsperson in
Kraft gesetzt werden. Uberarbeitete Dokumente werden so abgelegt, dass die aktuell glltige Version ersichtlich ist. Ver-
altete Dokumente werden als solche gekennzeichnet und archiviert.

8 2z.B. Kommunikation mit Arztinnen/Arzten, Patientinnen/Patienten, Logistikunternehmen
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Schnittstelle Apotheke und Logistikunternehmen Ja Nein

Ist ein Verantwortungsabgrenzungsvertrag zwischen Apotheke
und Logistikunternehmen vorhanden? | |

6. Einzureichende Unterlagen (in Kopie; falls bereits eine Bewilligung besteht, sind nur jene
Unterlagen einzureichen, bei denen eine Veranderung vorliegt)

1) Versandhandelskonzept, welches die geplante Versandhandelstatigkeit Gberblicksartig
beschreibt und durch eine erganzende grafische Darstellung visualisiert wird. Das Kon-
zept legt dar, welche Akteure miteinander agieren, wie die Verantwortlichkeiten gere-
gelt sind (Bestellberechtigung, Empféangerkreise, zentrale Rollen) und wie die organisato-
rischen Ablaufe strukturiert sind.

2) Liste der Arzneimittelgruppen und Medizinprodukte, welche fir den Versandhandel vor-
gesehen sind (von Swissmedic zugelassene Arzneimittel, kontrollierte Substanzen des
Verzeichnisses a, kontrollierte Substanzen des Verzeichnisses b, kontrollierte Substanzen
des Verzeichnisses d, Formula magistralis, Formula officinalis, eigene Formel, kUhlpflich-
tige Arzneimittel, Zytostatika, Importarzneimittel, Medizinprodukte).

3) Inhaltsverzeichnis des Qualitatssicherungssystems fir den Versandhandel.

4) Vollstandig und klar beschrifteter Grundrissplan der Apotheke (Bereich Versandhandels-
geschaft farblich markieren).

5) Organigramm, Stellenplan (Anzahl Stellen nach Berufskategorien differenziert, inkl. Pen-
senangabe).

6) Nachweis Uber den Abschluss einer Betriebshaftlichtversicherung (Kopie der Versiche-
rungspolice mit Angabe, dass Versandhandel im Deckungsumfang eingeschlossen ist).

Das Gesundheitsamt kann bei Bedarf weitere Unterlagen einfordern.

7. Hinweise

Bitte beachten Sie, dass die Bewilligung zum Versandhandel mit Arzneimitteln erst erteilt wird,
wenn die erforderlichen fachlichen und betrieblichen Voraussetzungen erfullt sind und ein QSS,
welches der Art und dem Umfang des Betriebs entspricht, vorhanden ist (§ 16 Abs. 2 HBV). Das
QSS muss den Regeln der guten Versandhandelspraxis von Arzneimitteln fur 6ffentliche Apothe-
ken mit Bewilligung zum Versandhandel mit Arzneimitteln (aktuelle Version publiziert unter
https://www.kantonsapotheker.ch/de/leitlinien-positionspapiere-listen/kav-leitlinien) entspre-
chen. Im Rahmen einer kostenpflichtigen Erstinspektion wird geprtft, ob die fachlichen und be-
trieblichen Voraussetzungen erfullt sind und ein an Art und Umfang des Betriebs angepasstes
QSS vorhanden ist (§ 16 Abs. 2 HBV). Gemass Art. 30 Abs. 2 HMG fiihren die Kantone zudem peri-
odische Betriebskontrollen nach der Bewilligungserteilung durch.

8. Gebiihren

Die Erteilung / Anpassung einer Betriebsbewilligung sowie die Durchfiihrung von Inspektionen
ist gebuhrenpflichtig. Massgebend fir die Hohe der Gebuihr ist der GebUhrentarif (GT; BGS
615.11) des Kantons Solothurn. Die fir das vorliegende Gesuch relevanten Gebuhren finden Sie
im Merkblatt «GebUhren Betriebe» auf unserer Homepage: Betriebe - Gesundheitsamt - Kanton
Solothurn - Merkblatt GebUhren Betriebe.
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Rechnungsadresse bei Abweichung von Ziffer 2:

9. Bestdtigung und Unterschrift

Der/Die Unterzeichnende/n bestéatigt/en, dass die obigen Angaben vollsténdig und korrekt sind.

Ort und Datum Unterschrift Gesuchsteller/in

Ort und Datum Unterschrift fachlich gesamtverantwortliche Lei-
tungsperson

Ort und Datum Unterschrift Stellvertretung der fachlich gesamtver-

antwortliche Leitungsperson
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